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El cdncer de piel es el cdncer mas frecuente en el ser humano. El término cancer
de piel abarca una serie de neoplasias malignas que se originan de diferentes
tipos celulares y por lo tanto tienen un comportamiento y prondstico diferente.
El término cancer de piel no melanoma (CPNM) incluye los dos subtipos de cancer
mds comunes, el carcinoma basocelular y el carcinoma escamocelular (1).

El carcinoma basocelular (CBC) es el cancer mas frecuente de la piel (2, 3). Aunque
las tasas varian, la incidencia de CBC ha venido aumentando en las ultimas cuatro
décadas en diferentes partes del mundo (1). El pais con mayor incidencia es Australia
(0,9 por 100 000 habitantes/afno) (4).

En Latinoamérica no hay mucha informacién con respecto a esta patologia. En
Colombia se estimd que el CPNM aumentd de 23 a 41 por 100 000 habitantes solo
entre los afios 2003 a 2007, de tal forma que si esta tendencia persiste podriamos
esperar una incidencia de CPNM en el pais de 102 por 100 000 habitantes para el
afno 2020 (5).

La alta incidencia podria explicar la gran carga econdmica que representa el CBC
para los servicios de salud, de hecho en el afio 2000 el Departamento de Salud de
los Estados Unidos clasificé al cancer de piel en el puesto nimero 8 en términos
de prioridades de salud para la década (6). Por otra parte, para Medicare, esta
neoplasia esta incluida dentro de los 5 tipos de cancer que generan el gasto mas
alto, incurriendo en costos superiores a los $ 426 millones de ddlares por afio (7).
Por todo lo anterior se han hecho grandes esfuerzos para identificar la etiologia del
CBCy las causas del aumento de la enfermedad en los ultimos afios. Los estudios
concluyen que la principal causa es la radiacién ultravioleta emitida por el sol (8). La
radiacién ultravioleta induce dafio directo e indirecto en el ADN, estas alteraciones
deben ser reparadas para evitar el inicio de eventos carcinogénicos (8).

A medida que disminuye la latitud, como en el caso de Colombia que se encuentra
sobre la linea del Ecuador, la intensidad de la RUV es mayor. Asi mismo, con cada
1000 metros de incremento de la altitud la intensidad de la radiacién UV aumenta
en un 10 a 12% (9). Por lo anterior, gran parte de la poblacién colombiana que vive
en zonas altas tendria mayor riesgo de desarrollar la enfermedad.

Los cambios de habitos de las ultimas generaciones también estarian implicados en
el aumento de la enfermedad, estos cambios incluyen el cambio en la vestimenta
(actualmente las personas no usan sombrero o paraguas con la misma frecuencia
que antes, asi mismo usan faldas mds cortas, escotes y ropa de manga corta, lo que
permite que haya mas piel expuesta al sol). Otros factores que también han influido
son el mayor nimero de trabajos que requieren exposicion al sol (vendedores,
fuerzas militares, deportes) y el uso recreativo de la RUV (bronceado ya sea con luz
solar o artificial (cdmaras bronceadoras)) (3, 10-12).

Una investigacion realizada en la poblacién local identificé que trabajar en labores

del campo y vivir en zonarural toda la vida aumentan el riesgo de desarrollar cancer
de piel. En este punto hay que aclarar que la exposicidn al sol en la infancia favorece
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el desarrollo de CBC en la vida adulta. Otros factores incluyen tener familiares con
cancer de piel y tener signos de dafio solar al examen fisico (11).

La prevencidn de los factores identificados se vuelve entonces la herramienta
fundamental para frenar, y a largo plazo disminuir la incidencia y la carga de la
enfermedad (13, 14). La prevencidn incluye la educacién a poblaciones de riesgo
y especialmente la educacién a los nifos, esa instruccion impartida a través de
colegios y de los padres debe informar acerca de los riesgos de exponerse al sol y
las medidas de proteccién que se deben emplear desde la infancia. En el caso de
Australia por ejemplo, se ha demostrado que la prevencidn no solo es efectiva sino
costo-efectiva para el manejo del cdncer de piel (15).

Las manifestaciones clinicas de la enfermedad son diversas y en algunos casos el
tumor crece de una manera lenta pero insidiosa, por lo que el paciente no consulta
tempranamente o la enfermedad no es diagnosticada por el médico de atencidén
primaria. En este sentido, la educacién debe hacerse también al personal de salud.
Por otra parte, el prondstico de la enfermedad depende especialmente de las
caracteristicas clinicas e histoldgicas del CBC, con base en estos factores el clinico
decidird cudl es el tratamiento de eleccién, buscando siempre la cura histoldgica,
pero teniendo presente la preservacidn, en la medida de lo posible, de lo funcional
y lo estético. Aunque en la actualidad existe un abanico amplio de opciones
terapéuticas, se espera que el clinico y el paciente decidan el tratamiento de
eleccidon tomando como base la mejor evidencia disponible.

La presente guia busca ser una herramienta de ayuda para el personal de salud,
los pacientes y las demas partes involucradas en la prestacion de los servicios de
salud. En esta se incluyen temas que abarcan desde las manifestaciones clinicas
de la enfermedad hasta los tratamientos y seguimientos recomendados segun
la evidencia disponible al momento de la guia, haciéndose énfasis especial en la
prevencion de la enfermedad.
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1.1 Conformacion del grupo desarrollador

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

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

Guillermo Sanchez Vanegas
Médico
Magister en epidemiologia clinica
Doctor en salud publica
Fundacidn Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Investigador principal
Lider metodoldgico de la guia y director del proyecto

Alvaro Acosta Madiedo
Especialista en dermatologia
Especialista en dermatologia oncoldgica
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Investigador principal - lider tematico de la guia

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

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

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

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

Hugo Herrera
Especialista en dermatologia
Asociacién Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatoldégica (ASOCOLDERMA)
Experto tematico

Guillermo Jiménez Calfat
Especialista en dermatologia
Asociacién Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatoldégica (ASOCOLDERMA)
Experto tematico

Mariam Rolén Cadena
Especialista en dermatopatologia
Patdloga oncdloga
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Experta tematica
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Ingrid Arévalo Rodriguez
Psicdloga.
Magister en epidemiologia clinica
PhD (c) medicina preventiva y salud publica
Fundacion Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Coordinadora metodoldgica
Omar Segura
Médico
Magister en epidemiologia
PhD (c) salud publica
Fundacion Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Epidemidlogo

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

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

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

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

Milena Gil
Fonoaudidloga
Magister en salud y seguridad en el trabajo
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Revisiones sistematicas, documentalista, trazabilidad
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Carlos Gamboa
Economista
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Experto en costos
Monica Ballesteros
Médico
Magister en epidemiologia clinica
PhD (c) medicina preventiva y salud publica
Colaboracién Cochrane Iberoamérica
Redactora general de la GPC

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

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

Carolina Soldrzano
Residente dermatologia
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Aprendizaje en desarrollo de GPC

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

Mauricio Gamboa Arango
Residente dermatologia
Fundacidn Universitaria Sanitas- Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta
Aprendizaje en desarrollo de GPC
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1.2 Declaracion de conflictos de intereses

Al momento de presentar esta postulacidon a la convocatoria 563 del 2012 se
realizé una declaracién verbal de los conflictos de interés con cada miembro del
grupo desarrollador. Durante la elaboracion de la GPC se suscribié el documento
de declaracién de conflicto de intereses que incluyd conflictos econdmicos
personales, econdmicos personales de un familiar, econdmicos no personales o no
econdmicos personales, de acuerdo con lo planteado en la GM del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (16, 17).

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

1.3 Financiacion de la GPC

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

1.4 Independencia Editorial

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

'www.guiacancerdepiel.com
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Alcance y objetivos

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

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

Alcance del tema de la GPC

Laguiaestadirigidaal personalclinico asistencial que brinda cuidadosapacientes con
carcinoma basocelular, en lo relativo a la prevencion, el diagndstico, el tratamiento
y el seguimiento, en los diferentes grados de complejidad de los servicios de la
atencién en salud en el marco del SGSSS (médicos familiares, médicos generales,
médicos especialistas en dermatologia, oncdlogos, cirujanos plasticos, patélogos,
radioterapeutas, cirujanos de cabeza y cuello, profesionales de enfermeria y otros
profesionales de la salud relacionados con el manejo del carcinoma basocelular).
Los manejos de condiciones especificas por parte del subespecialistas ameritan
recomendaciones que exceden el alcance del presente documento. El presente
escrito también esta dirigido a tomadores de decisiones, generadores de politicas
de salud, pagadores del gasto y todo el personal relacionado, que se desempefie
en el dambito hospitalario o de las aseguradoras en salud. Esta GPC ofrece
recomendaciones especificas para las preguntas definidas, y excede el alcance
de la misma, definir las competencias profesionales del equipo involucrado en el
manejo de esta patologia.

Objetivos de la GPC

* Objetivo General

Ofrecer recomendaciones basadas en la evidencia para la prevencidn,
diagndstico, tratamiento y seguimiento del carcinoma basocelular (CBC), con el
fin de apoyar al personal de salud en los diferentes niveles de atencién, buscando
garantizar una atencién integral, homogénea, con calidad, equidad y eficiencia
para los pacientes con esta condicidn.
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* Objetivos especificos.

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

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

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

o Formular una propuesta del plan de implementacién de la GPC que incluya
indicadores de seguimiento, acordes al contexto nacional.

1.5.3 Usuarios

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

1.5.4 Poblacién a quien va dirigida la GPC

* Grupo de pacientes considerados en la guia
En cuanto ala prevencion de CBC, las recomendaciones van dirigidas la poblacién
en general sin distincion de edades. Para los restantes temas se consideraran los
siguientes grupos de pacientes:
0 Hombres y mujeres mayores de edad con sospecha clinica de CBC.
o Pacientes que consulten en los tres grados de atencidén en salud.

* Grupo de pacientes NO considerados en la guia
La poblacién a la cual NO se dirigira la guia es aquella que requiere un manejo

individualizado, multidisciplinario y de junta médica por la complejidad de Ila
patologia, incluye:
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Pacientes con genodermatosis de cualquier edad.

Pacientes con diagndstico de cualquier enfermedad inmunosupresora.
Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

Pacientes concomplicacionesderivadas del manejo del carcinomabasocelular.
Pacientes con antecedente de carcinoma basocelular que requieren manejo
estético y/o reconstructivo de las lesiones.

O O O O O

* Aspectos clinicos abordados por la guia

La guia hace referencia a la prevencidn, diagndstico, tratamiento y seguimiento
del carcinoma basocelular. Aborda los siguientes aspectos del manejo clinico:

o Factores de riesgo para el carcinoma basocelular.

0 Prevencidn del carcinoma basocelular en los niveles de atencién en salud
primario, secundario y terciario.

o Diagndstico del carcinoma basocelular.

Tratamiento del carcinoma basocelular.

o Seguimiento de los pacientes con carcinoma basocelular.

o

Cuando no haya evidencia cientifica de calidad serdn utilizados métodos
participativos tipo consenso de expertos para generar las recomendaciones.

* Aspectos clinicos NO abordados por la guia
La gufa no abordara los siguientes aspectos del manejo clinico:

Manejo de carcinoma basocelular en pacientes con genodermatosis.

Manejo de carcinoma basocelular en pacientes inmunosuprimidos.

Manejo de carcinoma basocelular en mujeres embarazadas y lactantes.
Manejo de complicaciones derivadas del manejo del carcinoma basocelular.
Manejo estético y/o reconstructivo de las lesiones asociadas a carcinoma
basocelular.

O O O O O

1.6 Actualizacion de la GPC

Debido a que no existe consenso sobre cudl debe ser el tiempo que debe
transcurrir para la actualizaciéon de una GPC, el grupo desarrollador considera
que estos procesos deben ocurrir seguin se requieran, teniendo en cuenta la
generacion de nueva ‘evidencia’ cientifica que pueda modificar o generar nuevas
recomendaciones. Dado que esta guia no aborda algunos aspectos de la atencion
integral del paciente con cancer de piel no melanoma, deben facilitarse procesos
que permitan la generacion de recomendaciones al respecto.
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El grupo desarrollador considera que la actualizacion de esta GPC debe darse antes
de cinco afios. Sin embargo, las recomendaciones complementarias a las que estan
especificadas aquiy las que considere pertinentes el Ministerio de Salud y Proteccion
Social pueden modificarse o ser actualizadas en un tiempo mas corto, dependiendo
no sdlo de las necesidades advertidas sino de los cambios en el conocimiento.

1.7 Preguntas generales y especificas con estructura PICO

Durantelaprimerafase de construcciondela GPClos expertos tematicos formularon
una serie de preguntas clinicas mediante un proceso de priorizacidn. Para ello, se
establecieron consensos informales que aseguraron que todas las opiniones fueran
expuestas (18, 19). Finalmente fue seleccionado un ndimero significativo de ellas que
eran relevantes para cubrir el alcance de la GPC. Adicionalmente el GDG propuso
un ndmero de preguntas de contexto para ayudar a los profesionales de la salud a
entender mejor las caracteristicas y especificidades de las queratosis actinicas. Las
preguntas clinicas genéricas y en formato PICO pueden verse en el Anexo 2.

1.8 Resumen de recomendaciones

1.8.1 Recomendaciones para la prevencion primaria del carcinoma basocelular

1. Para la poblacién general, se recomienda
promover medidas que reduzcan la exposiciénala
radiacion ultravioleta, para disminuir el riesgo de
carcinoma basocelular. Estas medidas incluyen:

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,

- Uso de medidas de barrera fisica.

- Evitar la exposicion en horas de mayor radiacion
ultravioleta.

- Buscar la sombra al practicar actividades al aire
libre.

- Barrera quimica.

moderada
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1.8.1.1

2.

Uso de medidas de proteccidn fisica

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

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

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

No se recomienda el uso de camaras de bronceo
en la poblacion general, por el aumento del riesgo
de carcinoma basocelular.

1.8.1.2 Uso de medidas de proteccion tépica

6.

7.

Para la poblacién general, se sugiere usar barreras
quimicas (protector solar) en conjunto con otras
medidas de proteccion fisica, para prevenir el
carcinoma basocelular.

Serecomienda que el protector solar sea de amplio
espectro (UVA-UVB) con un factor de proteccién
solar (FPS) minimo de 30.
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Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Fuerte, a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Débil a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia




1.8.1.3 Uso de medidas de proteccién sistémica

8. No se recomienda el uso de betacaroteno para Fuerte en contra
prevencion del carcinoma basocelular en Ila Calidad global de la evidencia,
poblacién general. moderada

9. No se sugiere el uso de polypodium leucotomos Débil en contra
ni extracto de corteza de pino maritimo francés Calidad global de la evidencia,

para la prevencién de carcinoma basocelular en la moderada
poblacién general.

10. No se sugiere la prescripcion de dietas especificas
(mayor consumo de vegetales o menor consumo
de grasas) a la poblacién general como parte de las
estrategias preventivas del carcinoma basocelular.

Débil en contra
Calidad global de la evidencia,
moderada

1. No se recomienda el uso de AINES para la Fuerte en contra
prevencion del carcinoma basocelular en la Calidad global de la evidencia,
poblacién general. moderada

1.8.1.4 Uso de medidas de salud publica

12. Se recomienda desarrollar campafias educativas
integrales (publicidad, talleres educativos, cartillas
y educacién dirigida a la poblaciéon general) Fuerte a favor
que proporcionen conocimientos y modifiquen Calidad global de la evidencia,
conductas sobre los riesgos de la exposicién a la moderada
radiacion ultravioleta y sobre la prevencion del
carcinoma basocelular, priorizando la poblacion
en edad escolar.

13. Se recomienda que las campafias educativas
integrales (publicidad, talleres educativos, cartillas

y educacién dirigida a la poblacion general) sean Fuerte a favor
reforzadas periédicamente para mantener Ila Calidad global de la evidencia,
adherencia a las intervenciones de prevencién del moderada
carcinoma basocelular, priorizando la poblacion

en edad escolar.
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1.8.2 Recomendaciones para la Prevencion Secundaria del CBC

14.No se recomienda el uso de betacaroteno para Fuerte en contra
la prevencion secundaria de nuevos carcinomas Calidad global de Ia
basocelulares. evidencia, alta

15. Se recomienda el uso de medidas de proteccién
fisica durante la exposicion solar entre las 9gam y
las 4pm: buscar la sombra cuando se practiquen
actividades y desplazamientos al aire libre, usar
vestimenta apropiada (sombrero de ala ancha
y ropa de manga y bota larga) y medidas de
proteccion quimica (protector solar), para la
prevencion secundaria del carcinoma basocelular.

Fuerte a favor
Calidad global de la
evidencia, moderada

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

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

1.8.3 Recomendaciones para el tratamiento del CBC

17. Se recomienda adoptar la siguiente clasificacion
de riesgo, para elegir el tratamiento mas
adecuado del carcinoma basocelular

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia:

Tabla 1.Clasificacién de riesgo en carcinoma basocelular

Riesgo de recidiva Localizacion Tamanio Histologia *°

Bajo ZonaH <6 mm Nodular o
Cabezay cuello, zonano H <10 mm superficial
Tronco y extremidades <20 mm

Mediano ZonaH 26 mm Nodular o
Cabezay cuello, zonano H 210 mm superficial
Tronco y extremidades 220 mm

Alto Zona H 26 mm Micronodular,
Cabezay cuello, zonano H 210 mm trabecular o
Tronco y extremidades 220 mm morfeiforme
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a. Los patrones de histopatologia micronodular, trabecular y morfea clasifican a un
CBC como de alto riesgo, independientemente del tamafio y de la localizacidn.

b. Notas adicionales respecto a la histologia:

* Un CBCrecurrente siempre se clasifica como de alto riesgo.

* Enelmomento de definir lamodalidad de tratamiento es importante tener en
cuenta los bordes clinicos del tumor (bordes bien definidos vs mal definidos).

e El patdlogo siempre debe informar la ausencia o presencia de invasion
perineural, tamafio del tumor y tipo histoldgico.

1.8.3.1 Recomendaciones para el tratamiento del CBC de bajoriesgo

18.Se recomienda el uso de electrodesecacion/
curetaje, criocirugia o cirugia escisional como
primeralineadetratamiento del CBCdebajoriesgo.

19. Se recomienda la cirugia micrografica de Mohs
para el manejo de los CBC de bajo riesgo que
estan localizados adyacentes a una estructura
funcional y que por este motivo no se les pueda
practicar cirugia convencional con margenes
oncolégicos sin sacrificar la funcién (por ejemplo
la via lacrimal).

20.Se recomienda el uso de radioterapia como
segunda linea de tratamiento, en pacientes con
CBC de bajo riesgo en quienes no se puedan utilizar
los tratamientos de primera linea.

21.No se recomienda la radioterapia para el
tratamiento de CBC de bajo riesgo en paciente
menores de 60 afos.

22.En pacientes con CBC de bajo riesgo tratados
con radioterapia, se debe tener en cuenta el
riesgo de desarrollar radiodermitis o de inducir la
presentacién de un segundo cancer primario en la
zona expuesta a la radioterapia.

23.Se sugiere el uso de terapia fotodinamica,
Interferén alfa 2 b intralesional o de imiquimod al
5% como tercera linea de tratamiento del CBC de
bajo riesgo.
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Fuerte a favor
Calidad global de Ia
evidencia, moderada

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Fuerte a favor
Calidad global de Ia
evidencia, moderada

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Débil a favor
Calidad global de la
evidencia, moderada



24.Para cada uno de los tratamientos descritos
anteriormente, las dosis y la frecuencia
de administracién se ajustaran segin las
caracteristicas del paciente y segun el criterio del
médico tratante teniendo en cuenta la efectividad,
efectos secundarios y seguimiento del paciente.

25.Se recomienda la electrodesecacién/curetaje o
criocirugia como primera linea de tratamiento
para los CBC superficiales de mediano riesgo.

26.Se recomienda la cirugia convencional
como segunda linea de tratamiento para
los CBC superficiales de mediano riesgo.

27.Se recomienda la Cirugia Micrografica de
Mohs para el manejo de los CBC superficiales
de mediano riesgo que estan localizados
adyacentes a una estructura funcional y que por
este motivo no se les pueda practicar cirugia
convencional con margenes oncolégicos sin
sacrificar la funcion (por ejemplo la via lacrimal).

28.Se recomienda la radioterapia, la terapia
fotodinamica o el imiquimod al 5% como
tercera linea de tratamiento para los
CBC superficiales de mediano riesgo.

29.No se recomienda la radioterapia para el
tratamiento de CBC superficiales de mediano
riesgo, en paciente menores de 60 afios.

30.En pacientes con CBC superficiales de mediano
riesgo tratados con radioterapia, se debe tener
en cuenta el riesgo de desarrollar radiodermitis o
de inducir la presentacién de un segundo cancer
primario en la zona expuesta a la radioterapia.

31.Se recomienda la cirugia convencional
como primera linea de tratamiento para
los CBC nodulares de mediano riesgo.
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Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

1.8.3.2 Recomendaciones para el tratamiento del CBC de mediano riesgo

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia
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32.Se recomienda la cirugia micrografica de
Mohs para el manejo de los CBC nodulares
de mediano riesgo que estan localizados
adyacentes a una estructura funcional y que por
este motivo no se les pueda practicar cirugia
convencional con margenes oncoldgicos sin
sacrificar la funcién (por ejemplo la via lacrimal).

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

33.Se recomienda la radioterapia como segunda
linea de tratamiento, en pacientes con CBC Consenso de expertos,
nodulares de mediano riesgo, en quienes Ausencia de evidencia
no se puedan utilizar la cirugia convencional

34.No se recomienda la radioterapia para el
tratamiento de CBC nodulares de mediano
riesgo, en pacientes menores de 60 afos.

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

35.En pacientes con CBC nodulares de mediano
riesgo tratados con radioterapia, se debe tener Consenso de expertos,
en cuenta el riesgo de desarrollar radiodermitis o Ausencia de evidencia
de inducir la presentacion de un segundo cancer
primario en la zona expuesta a la radioterapia.

36.Se recomienda el uso de electrodesecacion/
curetaje, criocirugia como tercera linea de
tratamiento del CBC nodular de mediano riesgo.

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

37.Para cada uno de los tratamientos descritos
anteriormente, las dosis y la frecuencia
de administracion se ajustaran segun las Consenso de expertos,
caracteristicas del paciente y segun el criterio del Ausencia de evidencia
meédico tratante, teniendo en cuentala efectividad,
efectos secundarios y seguimiento del paciente.

1.8.3.3 Recomendaciones para el tratamiento del CBC de alto riesgo primario

38.Se recomienda el uso de Cirugia Micrografica
de Mohs en pacientes con CBC de alto riesgo
primario en donde se requiera ahorro de
tejido (periorificial, parpados y dedos).

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,

moderada
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39.Se recomienda el uso de cirugia convencional
en pacientes con CBC de alto riesgo primario
en donde se requiera ahorro de tejido
(periorificial, parpados y dedos) y no se tenga
acceso a la cirugia micrografica de Mohs.

40.En pacientes con CBC de alto riesgo primario
en donde se requiere ahorro de tejido
(periorificial, parpados y dedos) y en quienes
se utilizara la cirugia convencional (por no
disponibilidad de cirugia micrografica de Mohs),
se recomienda dejar margenes laterales y
profundos amplios, procurando preservar la
funciéon del érgano. La pieza quirtirgica se debe
orientar en forma precisa con puntos de reparo
y el analisis de patologia debe ser exhaustivo.

41. Serecomiendalacirugia convencional en pacientes
con CBC de alto riesgo primario localizado en
areas donde no se requiera ahorro de tejido.

42.En pacientes con CBC de alto riesgo primario
en areas donde no se requiera ahorro de
tejido y que se utilizard cirugia convencional,
se recomienda dejar margenes laterales y
profundos amplios. La pieza quirtrgica se debe
orientar en forma precisa con puntos de reparo
y el andlisis de patologia debe ser exhaustivo.

43.Se recomienda el uso de radioterapia en
pacientes con CBC de alto riesgo primario
donde esté contraindicada la cirugia
convencional o la cirugia micrografica de Mohs

44.Las dosis y la frecuencia de administracion de la
radioterapia se ajustaran segun las caracteristicas
del paciente y segun el criterio del médico
tratante, teniendo en cuenta la efectividad, efectos
secundarios y seguimiento del paciente.

45.En pacientes con CBC de alto riesgo primario
tratados con radioterapia, se debe tener en
cuenta el riesgo de desarrollar radiodermitis o
de inducir la presentacién de un segundo cancer
primario en la zona expuesta a la radioterapia.

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Punto de buena practica

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia
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46.No se recomienda el uso de Interferén alfa 2b,
terapia fotodinamica o imiquimod al 5% como
tratamiento del CBC de alto riesgo primario.

Punto de buena practica

1.8.3.4 Recomendaciones para el tratamiento del CBC recurrente

47.Se recomienda el uso de cirugia micrografica

de Mohs como primera linea de tratamiento
en pacientes con CBC recurrente.

48.Se recomienda el uso de cirugia convencional en

pacientes con CBC recurrente, en donde no se

tenga acceso a la Cirugia Micrografica de Mohs.

49.

50.

51.

52.

En pacientes con CBC recurrente tratados con
cirugia convencional, se recomienda dejar
margenes laterales y profundos amplios. La
pieza quirurgica se debe orientar en forma
precisa con puntos de reparo y el analisis de
patologia debe ser exhaustivo.

Se recomienda el uso de radioterapia en
pacientes con CBC recurrente donde esté
contraindicada la cirugia micrografica de Mohs
o la cirugia convencional.

Las dosis y la frecuencia de administracion
de la radioterapia se ajustaran segun las
caracteristicas del paciente y segtn el criterio
del médico tratante, teniendo en cuenta la
efectividad, efectos secundarios y seguimiento
del paciente.

En pacientes con CBC recurrente tratados con
radioterapia, se debe tener en cuenta el riesgo
de desarrollar radiodermitis o de inducir la
presentacion de un segundo cancer primario en
la zona expuesta a la radioterapia.
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Calidad global de la evidencia,
moderada

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

Punto de buena practica

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia
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1.8.4 Recomendaciones para el seguimiento de pacientes con CBC

53-

54-.

En pacientes con CBC se recomienda hacer
seguimiento para evaluar recurrencia de la
lesién tratada cada cuatro meses en el primer
afho, cada 6 meses en el segundo afo y a partir
del tercer afio, de forma anual hasta 5 afos, por
parte del médico tratante.

En pacientes con antecedentes o factores de
riesgo de cancer de piel, se recomienda realizar
un examen fisico completo para la busqueda
activa de nuevos tumores y de recurrencia de la
lesion tratada, cada afio de por vida, en servicios
de atencién primaria.

En pacientes con antecedentes o factores de
riesgo de cancer de piel, se recomienda hacer
consejeria sobre riesgo de recurrencia de la
lesion primaria y aparicion de nuevas lesiones,
asi como educacion en medidas de proteccion
solar y autoexamen de piel.

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

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

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

2.1 Busqueda sistematica y calificacion de guias de practica clinica

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

Compiladores

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

Instituciones elaboradoras

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

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

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

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

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

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

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

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

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

*www.guiacancerdepiel.com
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Meta buscadores

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

Otros

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

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

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

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

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

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

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

Tabla 2. Escala para la valoracion de los desenlaces

Importante pero no
critico para tomar una
decision

Baja importancia para
tomar una decisién

Critico para tomar
una decision

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

2.4 Construccion del conjunto de evidencia o desarrollo de novo

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

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

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

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

e Justificacidn de la revision.

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

*  Proceso metodoldgico para el andlisis de resultados.

* Estrategias de busqueda empleadas.

e Resultados.

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

2.5 Proceso de inclusion de articulos

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

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

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

2.7 Calificacion final del cuerpo de la evidencia

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

2.7.1  Niveles de evidencia y fuerza de recomendacién

Tabla 3. Calidad de la evidencia GRADE

Calificacion Juicio Caracteristicas

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

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

Es muy probable que nuevos estudios tengan un

Baja impacto importante en la confianza que se tiene
PPOO en el resultado estimado y que estos puedan
modificar el resultado.
Muy baja Cualquier resultado estimado es muy incierto
COOC)
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Tabla 4. Fuerza de la recomendaciéon GRADE

Fuerza de la Recomendacién Significado

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

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

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

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

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

Punto de buena practica

2.8 Formulacion de recomendaciones

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

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

* Volumeny calidad de la evidencia identificada.

* Balance dafio-beneficio de la intervencién evaluada.

* Necesidad de recursos y costos.

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

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

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

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

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

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

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

2.9 Incorporacion de la perspectiva de los pacientes

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

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

2.9.2 Fase de formulacion de preguntas clinicas e identificacion de desenlaces

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

2.9.3 Enlafase de generacion de recomendaciones

¢ Seincluyeronlosvaloresy preferencias delos pacientes mediante lametodologia
de grupos focales.

2.9.4 Enlafase de construccion de la GPC versién para pacientes.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Preguntas, evidencia
y recomendaciones
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A continuacidn se presenta el detalle de los resultados que se relacionan con cada
una de las preguntas propuestas para el desarrollo de la GPC. A priori se definieron
preguntas que serian objeto de revisiones sistematicas de la literatura, y preguntas
indispensables para una adecuada comprensidn del tema sin que fuera necesario
emprender una revisién sistemdtica, estas Ultimas estaran identificadas como
preguntas de contexto.

3.1 (Cual es la definicién de CBC? (pregunta de contexto)

Es un tumor epitelial maligno que se origina a partir de las células pluripotenciales
del epitelio. Es de crecimiento lento pero tiene la capacidad de ser localmente
invasivo, lo que puede generar la destruccidn de los tejidos comprometidos. Tiene
un bajo potencial metastasico (21-23). A diferencia de otros tumores malignos de
piel, el carcinoma basocelular (CBC) no se presenta en las mucosas (24).

3.2 ¢(Cudl es laincidencia de carcinoma basocelular en la
poblacion colombiana y latinoamericana? (pregunta de contexto)

La incidencia del CBC ha venido aumentando en las ultimas cuatro décadas. Ese
incremento se ha reportado en paises de Europa, Canadd, Australia y Estados
Unidos. Australia reporta la tasa de incidencia mas alta (884 por 100 000 personas/
afno) de todos los paises del mundo (1, 25), regiones como Arizona y Nuevo México
en Estados Unidos tienen tasas similares a las australianas (26). En Europa y Canada
las tasas de incidencia varian, ubicandose entre 100 y 150 por 100 000 habitantes
aproximadamente (1).

Los datos en Latinoamérica son muy escasos, y lo mismo que en otras regiones
del mundo, calcular la incidencia de cancer de piel se hace casi imposible debido
a que no es una enfermedad de reporte obligatorio y en la mayoria de los paises
no esta incluido dentro de los registros de cancer. Casi toda la informacién que
se tiene corresponde a datos de hospitales de referencia, los cuales evaltdan
retrospectivamente la incidencia de la enfermedad. Es asi como en México, Chile,
Brasil, Costa Rica y Colombia se ha informado sobre un aumento de la incidencia del
cancer de piel (27-30).
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En Colombia, la incidencia de cancer de piel pasd de 23 a 41 casos nuevos por 100
000 habitantes durante los afios 2003 a 2007. Aunque se observa un leve aumento
en la incidencia del melanoma, el aumento del cancer de piel en el pais se dio a
expensas del cancer de piel no melanoma. El estudio estimé que de mantenerse
la tendencia y las condiciones de los afios estudiados, podria esperarse para el afo
2020 alrededor de 102 casos nuevos por 100 000 habitantes, alcanzando niveles
preocupantes desde la perspectiva del sistema de salud (5).

3.3 ¢Cuadles son las caracteristicas clinicas del carcinoma
basocelular? (pregunta de contexto)

El carcinoma basocelular es el tipo de neoplasia mas frecuente en los seres humanos
y representa el 75% de todos los canceres de piel no melanomas (31, 32).

Durante el examen fisico del paciente se pueden advertir algunos signos de
fotoenvejecimiento como las queratosis actinicas, que son sefiales de exposicidn
solar crénica al sol y representan por lo tanto mayor riesgo de CBC (31-35).

Clasicamente se describe este tipo de tumor como una lesién que se caracteriza por
su friabilidad y su usual localizacién en dreas fotoexpuestas (especialmente cara'y
cuello). A pesar de que existen diferentes tipos clinicos de CBC, la mayoria de estos
tumores se presentan como papulas que pueden ser eucrémicas o pigmentadas,
cuyo tamafio varfa entre 1 a 10 mm de didmetro, con superficie perlada, brillante y
lisa surcada por telangiectasias (36, 37).

Existen 7 subtipos clinicos de carcinoma basocelular: (38, 39):

e Nodular:subtipomasfrecuente delocalizaciénusual en cabeza, cuelloy hombros,
representael 50 por ciento detodoslos CBC. Se manifiesta clinicamente comouna
papula o nédulo de tamafo variable, de bordes bien delimitados, de superficie
lisay brillante, con telangiectasias. Puede presentar ulceracion central.

e Superficial: parche eritematoso, descamativo, redondo u oval con pequefias
ulceraciones en su superficie. Puede o no tener borde perlado y se encuentra
predominantemente en tronco.

e Plano cicatricial: placa con cicatriz central de tamafio variable, con borde
papuloso periférico.

e Morfeiforme: placa de color nacarado, infiltrada e indurada de bordes mal
definidos, que puede ulcerarse. Es uno de los subtipos mas agresivos.

e Ulcus rodens: es el subtipo de CBC que se presenta como una Ulcera desde
el principio, es de extensidn superficial considerable y puede tener bordes
indurados.

e Terebrante: cancer infiltrante y destructivo, de rapida evolucién, que invade
estructuras anatdmicas profundas como cartilago, hueso, globo ocular, etc. Es
el subtipo mas agresivo.
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e Fibroepitelioma de Pinkus: pdpula sésil eucrdmica o rosada ubicada a menudo en
region lumbosacra, ingles y muslos, que puede presentar superficie verrugosa.

Es importante resaltar que la presencia de pigmento es un epifendmeno, mas
frecuente en pieles oscuras y que se puede presentar en cualquier variante clinica.
Por dltimo se debe recordar que el 85% de los carcinomas basocelulares pertenecen
a los subtipos nodular y superficial.

3.4 ¢(Cuadl es la clasificacidn histoldgica del carcinoma basocelular?
(pregunta de contexto)

La clasificacién del patrén histoldgico del CBC es de gran importancia para crear
una visién general del tumor, definir factores de riesgo de agresividad, recurrencia
y definir la mejor opcidén terapéutica (40).

La mayoria de los CBC comparten algunas caracteristicas histoldgicas. Las células
basales malignas individuales tienen un nucleo agrandado y elongado, que en
general no muestra signos de atipia, tienen escaso citoplasma y usualmente no se
observan mitosis. Los desmosomas son menos prominentes que en las células del
estrato basal normal. Es frecuente encontrar retraccion del estroma alrededor de
los nidos tumorales lo que da la imagen de hendidura. También se puede observar
empalizada periférica que se origina en la polarizacién de los nucleos elongados a
lo largo del mismo eje alrededor del tumor (40-42).

Existen 5 subtipos histoldgicos de CBC:

¢ Nodular

* Superficial

¢ Micronodular
* Morfeiforme
e Trabecular

3.4.1 CBC Nodular

Bajo el microscopio se observan Iébulos o nédulos tumorales bien circunscritos
de varios tamafios, localizados en la dermis, constituidos por células neoplasicas
basaloides con empalizada periférica y hendidura estromal. Los nidos del CBC
nodular toman una coloracién mucho mas basdfila que la epidermis normal o el
epitelio del foliculo piloso. En algunos casos se observa reaccién inflamatoria en la
periferia del tumor y la dermis adyacente. También es frecuente encontrar células
necrdticas o necrosis en masa en los nidos tumorales, lo que es un reflejo de la
ulceracion que se ve en la clinica.
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3.4.2 CBC Superficial

Se caracteriza por multiples nidos tumorales de células basaloides que se
desprenden de la capa basal de la epidermis y que solo se extienden a la dermis
papilar. Se puede observar empalizada periférica y hendidura estromal. Las islas
tumorales pueden estar dispersas en el tejido circundante o estar separadas por
grandes porciones de piel normal.

3.4.3 CBC Micronodular

En la microscopia se observan nidos tumorales pequenos (menores de 15 pm),
uniformes, redondeados con empalizada periférica. Este patrén usualmente
no presenta hendidura estromal. Este tipo histoldgico puede ser circunscrito
o disperso; la dispersion de los micronddulos se puede asociar a gran extension
subclinica.

3.4.4 CBC Morfeiforme

Caracterizado por pequefias islas tumorales alargadas, afiladas, inmersas en un
estroma denso, fibroso, esclerosante y de aspecto cicatrizal. Las islas tumorales
estan mal delimitadas y no muestran empalizada periférica Es un tumor disperso y
con frente de avance infiltrativo que puede alcanzar la dermis profunda.

3.4.5 CBC Trabecular

Las islas tumorales toman un patrén en banda, elongado formando trabéculas
de bordes puntiagudos o dentados. En este patréon histolégico no se observa
empalizada periférica ya que las islas tumorales no son redondeadas. No se observa
fibrosis estromal lo que lo distingue del CBC morfeiforme. Es difuso y presenta un
frente de avance de limites mal definidos e infiltrativo. En la literatura anglosajona
se le denomina CBCinfiltrativo; preferimos el término trabecular para caracterizarlo
en forma precisa pues el término CBC infiltrativo se puede confundir con el CBC
morfeiforme que tiene también un patrén de crecimiento infiltrativo (37, 40, 41,

43-45).

3.4.6 Casos especiales
3.4.6.1 CBC Mixto
Es un CBC con dos o mas tipos histoldgicos dentro del mismo tumor cuyo
comportamiento bioldgico estd definido por el patrdn mas agresivo que lo

compone. El tipo agresivo se encuentra usualmente en la profundidad del tumor,
por este motivo no se observa en las biopsias superficiales.
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3.4.6.2 CBC pigmentado

En el CBC nodular pigmentado los melanocitos estan dispersos entre las células
tumorales y contienen numerosos granulos de melanina en sus citoplasmas
y dendritas. Aunque las células tumorales contienen poca melanina pueden
encontrarse numerosos melanéfagos en el estroma que rodea el tumor (32, 40).

Algunos CBC pueden mostrar rasgos de diferenciacidn sebdcea, ecrina, aprocrina,
ductal, glandular y otras, que no tienen implicaciones en el prondstico. Algunas
caracteristicas determinan el prondstico del CBC: patrdn histoldgico del tumor,
dispersién deltumor, frente de avance y presencia o ausencia deinvasién perineural.

3.4.7 Patrén histolégico

EICBCnodulareselmdscircunscritodelos CBCy porlotantotieneunbuenprondstico
(bajo riesgo de recidiva tumoral). El CBC superficial no invade la profundidad por
lo que se considera de buen prondstico (bajo riesgo) aunque puede tener una
extension subclinica lateral importante que se debe tener en cuenta al realizar el
tratamiento. Los CBC micronodular, morfeiforme y trabecular tienen un patrén de
crecimiento infiltrante, extensién subclinica lateral y/o profunda importante, no
son bien circunscritos por lo que se consideran de mal prondstico (alto riesgo de
recidiva).

3.4.8 Dispersion y frente de avance

El patélogo debe establecer si el tumor es compacto con bordes laterales y
profundos bien definidos (tumor circunscrito con frente de avance neto) que se
asocia a un buen prondstico; o por el contrario si los I6bulos, lobulillos o trabéculas
estan muy separados entre si y sus limites laterales y profundos son mal definidos
(tumor difuso con frente de avance mal definido) y por lo tanto de mal prondstico
(alto riesgo de recidiva).

3.4.9 Nivel de infiltracién

La infiltraciéon del tumor a la grasa, periostio o pericondrio es un factor de mal
prondstico.

3.4.10 Invasidn perineural

La invasidn de grandes troncos nerviosos le confiere al CBC una mayor agresividad
y riesgo de recurrencia (37, 46-48).

Finalmente, el patélogo debe reportar que el patrén no es evaluable cuando no sea
posible caracterizar el tumor histolédgicamente.
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3.5 ¢Cuadles son los factores de riesgo relacionados con el
desarrollo de carcinoma basocelular? (pregunta de contexto)

Se han efectuado multiples estudios en busca de los factores de riesgo para esta
patologia, sin embargo se han descubierto resultados diversos y heterogéneos. En
Alemania se adelantd un estudio en el que se identificaron algunos factores, entre
los que se cuentan las queratosis actinicas (OR:7.1), los léntigos solares (OR 2,5), el
cabello rubio o rojo (OR 4,3) y la exposicién ocupacional al sol (OR de 2,4) (49).Enla
region del Mediterraneo, un estudio de casos y controles evalud factores similares
al estudio alemdn obteniendo resultados diferentes: historia familiar de cancer de
piel (OR 21; 1C 2,8-166) y exposicion solar en la playa los fines de semana antes de
los 20 afios (OR 2,7. 1C 1,4-5,2) (50).

Respecto a otras exposiciones, investigadores yugoslavos encontraron que el uso
de alquitran con fines cosméticos era una factor de riesgo (OR de 7,9), asi como la
historia personal de CBC previo (OR de 26) (51).

Muiltiples estudios epidemioldgicos han permitido establecer el papel que juega la
RUV en la génesis del cancer de piel no melanoma (CPNM) (52, 53), a partir de dicha
informacion se ha sugerido que la exposicién intensa intermitente, especialmente
durante la nifiez y la adolescencia, estaria mas relacionada con el CBC; mientras que
la exposicidn crénica prolongada a lo largo de la vida con el desarrollo de carcinoma
escamocelular (CEC) (53, 54). Algunos autores han explicado el crecimiento en las
tasas de incidencia a partir de evidencia experimental que sugiere que el ozono de
la estratdsfera ha disminuido como consecuencia de la liberacién de compuestos
de cloro-fluoro-carbono en la atmdsfera, permitiendo un aumento en la cantidad
de RUV que alcanza la superficie del planeta (27).

No obstante la deplecién en la capa de ozono, existen otros factores que pueden
incrementar la RUV. El factor mas importante es el angulo con el que los rayos
de sol atraviesan la atmdsfera, razén por la cual en la zona del trépico -alrededor
del mediodia- es donde se recibe la mayor cantidad de radiacién ultravioleta (RUV)
tipo B (9, 55, 56). Se sabe que la altura es responsable de un incremento del 5 al
7% en la RUV por cada 1.000 metros de ascenso sobre el nivel del mar (9), y en
consecuencia los paises ubicados sobre el eje ecuatorial y con habitantes a gran
altura representan poblaciones con alta exposicién a RUV durante todo el afio.

EnColombia,enelafio2012sereportaronlosresultadosdeunestudiodeinvestigacion
de casos y controles que establecid los factores de riesgo para desarrollar CBC en
nuestra poblacién (Tabla 1) (11). En general, se podrian agrupar dichos factores en
dos grupos. El primero, factores sociodemogréficos, incluye variables como vivir
en area rural o haber trabajado al aire libre. Es importante aclarar que los pacientes

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




que viven en drea rural después de los 30 afos, usualmente han vivido toda su vida
en el campo, lo que podria hablar de la relacidn que existe entre exposicién solar
crénica y CBC. El segundo grupo corresponde a la susceptibilidad genética (pieles
claras, antecedente familiar) y a los signos de dafio solar crénico.

Tabla 5. Factores de riesgo carcinoma basocelular

Factor de riesgo OR 1C95% Valor p
Residencia en drea rural después 2,96 1,19-7,31 0,01
de los 30 afios
Ocupaciones al aire libre después 1,67 0,82-3,44 0,15
de los 30 afios
No uso de sombrero en la infancia 2,1 1,04-4,29 0,03
Practicas de deporte al aire libre a 2,67 1,24-5,76 0,01
lo largo de la vida
Historia familiar de cancer de piel 5,8 1,28-26,7 0,02
Antecedente de mas de 10 2,3 1,16-4,36 0,01
quemaduras solares a lo largo de
la vida
Antecedente de queratosis 3,3 1,85-5,97 0,001
actinicas
Conjuntivitis actinica 2,26 1,16-4,37 0,01
Fototipo I-llI 15,4 7,5-31,9 0,001

En Colombia los fototipos bajos (I, Il y 1) son un factor de riesgo independiente
para desarrollar CBC (tabla 5) (11). La escala de fototipos fue descrita inicialmente
en 1975, con el fin de clasificar a las personas de piel blanca que iban a ser llevadas a
fototerapia (57-59). La clasificacion se basa en la respuesta de la piel a la exposicién
solar, es decir si luego de exponerse al sol la piel se enrojece (quemadura) o se
oscurece (bronceado) (Tabla 5).
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Tabla 6. Fototipo Fitzpatrick

Fototipo Susceptibilidad quemaduras  Habilidad para broncearse
por luz solar
I Siempre Nunca
Il Casi siempre Casi nunca
Il Algunas veces Casi siempre
v Casi nunca Siempre
\% Nunca Siempre, Raza Morena
Vi Nunca Siempre, Raza negra

La escala de fototipos no se refiere alos rasgos fenotipicos de los individuos (el color
del pelo o el color de los ojos) (12, 57), es decir, un individuo de apariencia morena
podria quemarse con el sol. Por lo anterior, la evaluacién de la susceptibilidad de un
individuo al sol se debe hacer teniendo en cuenta solo dos variables: susceptibilidad
para presentar quemaduras en la piel ante la exposicidn alaluz del sol y la capacidad
de broncearse (57, 59).

Adicional a la susceptibilidad del individuo frente a la exposicidn solar se debe tener
en cuenta el indice de Radiacién Ultravioleta (1UV). Este es un indicador que asocia
la intensidad de la radiacién solar ultravioleta incidente sobre la superficie de la
tierra con sus efectos sobre la piel humana. El indice permite calcular los riesgos que
tiene cada persona segun su fototipo, y se utiliza como una medida de orientacidon
dirigida a promover conductas preventivas enfocadas a tener una exposicion solar
saludable.

El indicador tiene un rango que en general va de de 0-11+. El I[UV alcanza los niveles
mas altos entre las 10 am y las 2-4 pm, y entre mas alto sea el valor, mayores son
las probabilidades de presentar lesiones sobre la piel. De esta manera, un indice
mayor a 11 es considerado extremadamente alto y se aconsejan mayores medidas
de proteccion. En Colombia el indicador y las recomendaciones de fotoproteccién
asociadas se pueden consultar en la pagina del IDEAM (www.ideam.gov.co), tabla
7 (60-62).
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Tabla 7. indice de radiacién UV y medidas protectoras

\pJl@= INDICE Hl\Isl[€= INDICE FiNIbil€= INDICE Fi\sil@= [NDICE
UV 1 UV2 BONVERE UV4 BENERE UVEe BNAZS UV 8

INDICE FI\In)l@=] iINDICE
AN UV 1o AR

No necesita Necesita proteccion Necesita proteccion extra
proteccién
<> < > < >
iPuede iManténgase a la sombra iEvite salir durante las
permanecer durante las horas centrales del dia! horas centrales del dia!
en el exterior jUse camisa, crema de proteccion iBusque la sombra!
sin riesgo! solar y sombrero! iSon imprescindibles
iUse gafas con filtro UV-B y UV-A! camisa, crema de proteccion
solar y sombrero!
iUse gafas con filtro
UV-B y UV-A!

Tomado de www.ideam.gov.co (62)

3.6 Recomendaciones para la prevenciéon

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

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

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

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

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

Hay que tener en cuenta que la intervencidn a comunidades tiene un mayor efecto
que las intervenciones individuales, y por ende un gran impacto en la disminucion
de la carga de la enfermedad. En el caso de la presente guia, el conocimiento y
la difusidn de las medidas de prevencién tendran impacto en la disminucién de la
incidencia de CPNM en las préximas décadas, en la deteccidon temprana del CPNM y
por ende en la disminucidn de las secuelas estéticas y funcionales

3.6.1  (Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevencién primaria del carcinoma

basocelular?
El patdlogo debe establecer si el tumor es compacto con bordes laterales y
profundos bien definidos (tumor circunscrito con frente de avance neto) que se
asocia a un buen prondstico; o por el contrario silos Iébulos, lobulillos o trabéculas
estan muy separados entre siy sus limites laterales y profundos son mal definidos
(tumor difuso con frente de avance mal definido) y por lo tanto de mal prondstico
(alto riesgo de recidiva).

3.6.1.1 Estructura PICO

Poblacion Pacientes en riesgo de carcinoma basocelular

Intervencién Educacion (signos de alarma, horas de descanso, politicas de salud,
etc.); proteccién quimica; proteccidn fisica (uso de sombrero, estar
a la sombra); control tiempo de exposicidn; tamizacion.

Comparador Otras estrategias/ninguna estrategia.

Desenlaces Incidencia de carcinomabasocelular; adherencia, eventos adversos.
Costos

Jiislel s [SESSdls[Te) 5 Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
considerados observacionales, series de casos.-
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3.6.1.1.1Resumen de la evidencia

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

Un ensayo clinico aleatorizado llevado a cabo en
estudiantes universitarias con una intervencion
basada en la apariencia mostré una reduccion en el
riesgo de la exposicién prolongada al sol por medio
del bronceo, a seis meses de intervencion (63).

Calidad muy baja

Enun ensayo clinico en voluntarios de una comunidad,
elempleo de mensajes de texto pararecordarleseluso
del protector solar, comparado con una poblaciénala
que no se le envié el mensaje de texto, incrementé en
un 20% la adherencia a esta intervencion a 6 semanas Calidad moderada
de seguimiento (p<0.001). Un 69% de los sujetos
intervenidos manifestaron que seguirian recibiendo
los mensajes y un 89% lo recomendaria a amigos y
familiares (64).

En playas publicas de Massachusetts se invité a
algunas mujeres a adoptar estrategias de bronceo que
no emplearan el sol con la instruccion sobre el uso de
autobronceadores, resultados de aplicacién de estos
productos, muestras gratis y ensefianza sobre los
riesgos de laexposicion, mientrasungrupodemujeres
control completaron una encuesta relacionada con el Calidad muy baja
tema. A dos meses de esta intervencién se reporté
una disminucién significativa en la exposicién al sol,
uso de ropa protectora y ocurrencia de quemaduras
solares en las mujeres intervenidas, pero a un afio no
se observaron diferencias en las quemaduras solares,
aunque si en el reporte de empleo de estrategias de
prevencion (65).

En instituciones de preescolar se implementé la
estrategia ‘Block the sun, not the fur’, dirigida
principalmenteacuidadoresdelos centroseducativos,
y de paso a los padres y a los nifos. Esto incluyé
sesiones de trabajo con los grupos e informacion y
paquetes de actividades para los padres. Aunque no
se observaron cambios significativos en las actitudes
y practicas de proteccion solar de los nifios por parte
de los padres, se observé un cambio importante en
el conocimiento y actitudes de los directores de los
centros y los padres manifestaron satisfacciéon hacia
las actividades realizadas en el colegio con el fin de
reducir la exposicion (66).

Calidad moderada
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Se implementé una estrategia para desarrollar la
adopcion de la politica emitida por CDC en 2002
para reducir la exposicién solar de los estudiantes
en los colegios por parte de instituciones
educativas publicas distritales en Colorado (EEUU).
La intervencion implicé suministrar informacion
sobre la politica, herramientas y asistencia técnica,
asi como conformacion de equipos de apoyo y
reuniones con los administradores. Aunque no se
detectaron diferencias en la cantidad de colegios
que adoptaron las politicas, comparado con los
colegios no intervenidos, los colegios intervenidos
implementaron de forma significativa estrategias
mas fuertes para la prevencion de la exposicion,
como provisién de sombraen el exterior, educacion
en proteccion solar a los estudiantes, y divulgacion
a padres (67).

Calidad muy baja

Se compararon clases de colegios asignados
aleatoriamente para ser intervenidos con el
programa °‘Living with the surn’, el cual es un
plan disefado para que niflos mejores sus
conocimientos sobre la exposicion al sol y
modificar positivamente sus comportamientos y
actitudes hacia la proteccion solar. Aunque ambos
grupos mostraron adelanto en sus conocimientos
sobre la proteccién solar al cabo de un afo, el
grupo intervenido reporté mayor uso de protector
solar, sombrero y sombrilla en la playa (68).

Calidad moderada

El envio de notificaciones modificadas mas Ia
administracion de recursos de proteccion de la piel
a padres e hijos de 5-9 afios durante 3 afos mostré
un impacto positivo en el empleo de medidas de
proteccion de barrera, el cual fue estadisticamente
significativo. Sin embargo, la relacién no fue clara
con desenlaces de exposicion al sol (bronceado,
aparicion de nevus, etc.), asi como tampoco
en mediadores cognitivos como atencién a los
factores de riesgo y conocimiento en proteccion
de barrera o de factores de riesgo (69).

Calidad baja a moderada
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b. Uso de medidas de proteccidn fisica

El ensayo clinico “Sun Protection of Florida’s
Children” se disefié para promover el uso de
sombrero en y fuera del colegio en estudiantes
de cuarto grado, consistente en proveer los
sombreros e incluir sesiones en clase sobre su
uso y normas de uso. En los colegios control,
el uso del mismo se mantuvo cercano al 0%, Calidad moderada
mientras en los colegios intervenidos alcanzé
un 30% y 40% de uso en el colegio en otofo y
primavera, respectivamente. El autorreporte de
uso de sombrero fuera del colegio y los niveles de
pigmentaciénentrelosdosgruposnotuvocambios
significativos entre las dos poblaciones (70)

Dos estudios evaluaron la relacion entre el uso de
camaras bronceadoras y el riesgo de carcinoma
escamo y basocelular. Zhang et al (71) emplearon
los datos de una cohorte de 73494 enfermeras
observadas de forma prospectiva por 20 afos,
entre 1989 y 2009. En estas pacientes se describié
el uso de camaras bronceadoras, y para aquellas
que reportaron carcinoma baso o escamocelular
se corroboraron los datos con las historias clinicas.
Se encontré que el riesgo de carcinoma basocelular
se incrementé con una mayor frecuencia de uso
al afio de las camaras, especialmente si el uso de
habia dado durante el bachillerato/universidad (RR
de carcinoma basocelular al menos 4 veces al ano
durante bachillerato/universidad: 1.40 (1C95% [1.30-
1.52]; mientras el RR para carcinoma basocelular por
exposicién entre 25 a 35 afios fue de 1.19 [1C95%: 1.12- Calidad moderada
1.26]). En relacién con el carcinoma escamocelular,
el uso de camaras al menos 4 veces al ano durante el
bachillerato/universidad no mostré asociacion con
la incidencia de esta lesion, aunque la asociacién se
encontro con su uso al menos 4 veces al afio entre los
25 - 35 afos(RR de carcinoma escamocelular al menos
4 veces al ano durante bachillerato/universidad: 1.19
(1C95% [0.84-1.67]; mientras el RR para carcinoma
escamocelular por exposicién entre 25 a 35 afos fue
de 1.43 [IC95%: 1.15-1.76]). En el estudio se encontré
una relacion de dosis dependencia entre el nimero
de veces que la paciente reporté exponerse al afio y el
riesgo tanto de carcinoma escamo como basocelular.
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Por su parte, Karagas et al., (2002) (72) compararon
603 sujetos con carcinoma basocelular y 293 casos
de carcinoma escamocelular, recientemente
diagnosticados, versus 540 sujetos control, para
determinar el antecedente de exposicion a camaras
de bronceo. Se encontré una asociacién positiva
significativa tanto para carcinoma basocelular (OR 1.5
[1€95%1.1-2.1]) y escamocelular (OR 2.5 [1C95% 1.7-3.8])

. Uso de medidas de proteccion tépica

Fueron asignados aleatoriamente sujetos entre
18 y 24 afios para recibir protector solar SPF10 o
SPF30 sin recomendaciones adicionales sobre
otras acciones de proteccion solar. A pesar de
que el nivel de proteccion solar del protector
administrado estaba enmascarada, los sujetos con
mayor SPF mostraron mayor exposicién al sol y de
actividades en el exterior sin proteccion adicional
al protector, aunque no se detectaron diferencias
entre numero de quemaduras o enrojecimiento (73).

Individuos previamente aleatorizados para usar
protector solar a diario versus otros a discrecion
fueron observados por 6 afios adicionales para
valorar la persistencia en el uso del protector. Se
observé que los sujetos que fueron asignados al
grupo de aplicacion diaria del protector fueron
mas proclives a mantener este habito, comparado
con el grupo de aplicacion a discreciéon (74).

En un ensayo clinico se evalué el impacto del uso de
protector solar SPF 17 vs placebo para la incidencia
de queratosis actinica a un afo de seguimiento.
Se encontré que en sujetos expuestos a placebo
se incrementé en una unidad el promedio de
lesiones de queratosis actinica, mientras en el
grupo intervenido con protector solar se redujo
en 0.6. El grupo intervenido tuvo menos lesiones
nuevas (RR=0.62, 1C95%: 0.54-0.71) y mas remisiones
(OR: 1.35 1C95% 1.29-1.80) comparado con el grupo
placebo. Adicionalmente, se detecté una relacion
de dosis respuesta entre cantidad de protector
empleado y reduccion de las lesiones (75).
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El grupo de personas que utilizaron bloqueador solar
diariamente presenté una reduccién en el nimero
de lesiones de queratosis actinica en poblacion
australiana con edades entre 25 y 74 afnos a 4 anos
de seguimiento (razén de conteo de QA: 1.20,
1C95%: 1.04-1.39), comparado con la administracion
a discrecion (razon 157, 1C95% 1.35-1.84) (76).

Calidad baja

Se efectud un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a
4.5 anos disminuye la incidencia de cancer baso o
escamocelular. No se detectaron diferencias entre
los grupos asignados aleatoriamente a uso diario de
protector solar vs No uso de protector solar (CBC Calidad moderada
2588 vs 2509 por 100 000; RR 1.03 [95% Cl 0.73-1.46];
CEC 876 vs 996 por 100 000; RR 0.88 [0.50-1.56]). Sin
embargo, se observaron 5% de eventos adversos
relacionados con su uso a diario, mientras en el grupo
control no se observaron eventos adversos (77).

El empleo de un protector solar en pacientes
sometidos a radiacion solar simulada representé
una reduccion significativa en el numero de
estratos cérneos (19.8 vs 15.0) y granulosos (1.8 Calidad muy baja
vs 1.1) y melanizacién (3.2 vs 1.4) a 6 semanas de
seguimiento, comparados con pacientes sometidos
a radiacién sin bloqueador. Ademas, generé un
mayor grosor de epidermis viable (85.2 vs 90.0) (78).

Serealizé el ensayo ‘Veterans Affairs Tropical Tretinoin
Chemoprevention Trial’, con el fin de evaluar el
efecto de la tretinoina para la prevencion del CPNM.
Al comparar pacientes recibiendo tretinoina tropical
0.1% vs placebo por 1.5-5.5 afios, no se encontraron Calidad moderada
diferencias significativas para CBC (p=0.3) ni CEC
(p=0.4). Sin embargo, se observé una mayor tasa
de eventos adversos en el grupo de tretinoina (79).
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d. Uso de medidas de proteccidn sistémica

En un estudio de casos y controles, donde se
compararon 131 pacientes con cancer basocelular
vs 200 pacientes con otras lesiones cutaneas
premalignas, se encontré que ajustando por edad,
sexo, tabaquismo, quemaduras solares a lo largo
de la vida y lesiones actinicas, la suplementacion
con vitaminas, la oportunidad de haber consumido
suplementacién de vitaminas A, C y E fue menor
en pacientes sin CBC (OR=0.3, 1C95%: 0.2-0.06). Sin
embargo, se detectaron importantes fuentes de
sesgo en la seleccién de los pacientes, por lo que se
consideraquelosresultados no son concluyentes(80).

Calidad muy baja

En mujeres post-menopausicas con edades entre
50 y 79 afnos se hizo asignacién aleatoria para
recibir una dieta baja en grasa vs Controles sin
intervencion en la dieta, con seguimiento cada Calidad moderada
6 meses. Con un promedio de seguimiento de
8.1 afos, la dieta baja en grasa no disminuyé la
incidencia de CPNM (HR=0.98 1C95%: 0.92-1.04) (81).

No se observé una relacién consistente con el
riesgo de CBC segun el tipo de dieta ni con el tercil
de consumo de las mismas (82) excepto con dieta
con patrén de carnes y grasa, la cual incrementa Calidad moderada
el riesgo hasta 4 veces (RR 4.12 1C95%=1.78-
9.45), especialmente la basada en comida diaria
alta en grasa (RR 2.38 1C95%=1.20-4.73) (83).

En un ensayo clinico controlado con 240 sujetos con
edades entre 37y 87 anos y antecedente de queratosis
actinica, se asigné aleatoriamente la exposicién a
celecoxib 200mg o placebo dos veces al dia durante
9 meses. Se evalué la incidencia de queratosis
actinica a los 3, 6, 9 y 11 meses, apreciandose que a
los nueve meses no hubo diferencias en la incidencia
de queratosis actinica (diferencia de medias con
P=0.43). A los 11 meses se detect6 que en los pacientes Calidad moderada
intervenidos con celecoxib se presentaron menos
lesiones: (promedio acumulado de tumores por
paciente 0.14 vs 0.35; [RR] = .43, 95% [Cl] = 0.24 - 0.75;
P = .003), diferencia que se mantuvo tanto para CBC
RR = 0.40, 95% Cl = 0.18 - 0.93, P = .032) como para
CEC (RR = 0.42, 95% Cl = 0.19 - 0.93, P = .032), luego de
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ajustar por variables confusoras. No hubo diferencias
en los eventos adversos serios ni cardiovasculares
entre los grupos [RR 1.25 (IC 95%: 0.48 - 3.26) y RR
135 (IC 95% 0.44 - 4.14) respectivamente] (84).

Se efectu6 un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a
4.5 anos disminuye la incidencia de cancer baso
o escamocelular. No se detectaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié betacaroteno
vs Elgrupo placebo (CBC 3954 vs 3806 por 100 000; 1.04
[0.73-1.27]; CEC1508 vs 1146 por100000;1.35[0.84-2.19]).

El uso de betacaroteno no mostré significancia
estadistica para proteccion de ocurrencia de
carcinoma basocelular HR 1.04 (0.73 - 1.27) ni
escamocelular HR 135 (0.84 - 2.19; tampoco en
relacién con eventos adversos (RR 0.5 (0.3 - 1.1)) (77).

El betacaroteno no es efectivo para disminuir la
incidencia de queratosis actinica a dos afos y a los 4
anos de seguimiento. RR 0.99 (IC 95%: 0.80 - 1.24). (84).

En poblaciéon australiana con edades entre 25
y 74 anos asignada aleatoriamente para usar
protector solar diariamente o a discreciéon para
reducir la ocurrencia de lesiones de queratosis
actinica, no se observé ningtn impacto en el uso
de suplemento de betacaroteno (3omg/dia) (76).

Se realiz6 un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a
4.5 anos disminuye la incidencia de cancer baso o
escamocelular. No hubo diferencias significativas
en la incidencia de CBC ni de CEC entre el grupo
tratado con betacaroteno y el grupo placebo. RR 1.04
(IC 95% 0.73 - 1.27) y RR 1.35 (IC 95%: 0.84 - 2.19) (77).

Sellevé a cabo un estudio de casos y controles con los
CEC, CBC y melanoma incidentes entre 1991y 2009 en
Dinamarca, y se compararon con aproximadamente
10 poblaciones control, ajustando por importantes
variables confusoras. Se evalué el antecedente de
consumo de aspirina y otros AINE no selectivos,
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o inhibidores COX-2 selectivos. El antecedente de
mas de dos prescripciones vs dos o menos se asocié
con mayor riesgo de CEC (IRR, 0.85; 95% confidence
interval [Cl], 0.76-0.94) y MM (IRR, 0.87; 95% Cl, 0.80-
0.95), especialmente con uso mayor a 7 anos. No se
asocié con CBC (IRR, 0.97; 95% Cl, 0.93-1.01), aunque a
largo plazo, en sitios diferentes a cabeza y cuello si se
encontrd una asociacion protectora (IRR, 0.85; 95% Cl,
0.76-0.95), asi como con uso de alta intensidad (IRR,
0.79; 95% Cl, 0.69-0.91) (85). En otro estudio de casos
y controles se compararon 415 pacientes con CEC
diagnosticados en 2004 vs 415 sujetos pareados por
edad, sexo y etnia, sin historia de cancer. Se evalué
en antecedente de consumo de AINE en los 10 afios
previos, encontrandose que no hubo asociacién
entre el uso de AINE y el CEC (OR, 1.32; 95% Cl, 0.92-
1.89), aspirina (OR, 1.38; 95% Cl, 0.96-1.97), ibuprofeno
(OR, 0.74; 95% Cl, 0.46-1.19), o AINE diferente a
aspirina (OR, 0.84; 95% Cl, 0.56-1.26). Tampoco se
detecté una asociaciéon explorando duracién, dosis
o interacciones entre estas variables (86). Un tercer
estudio de casos y controles llevado a cabo en
1621 personas de Queensland (Australia) con CEC,
comparados con 187 controles pareados por edad y
sexo reporto menor frecuencia de consumo de AINES
1 veces 0 mas a la semana por mas de un afo (OR,
0.07, 95% Cl 0.01-0.71), o de haber usado AINE a dosis
completa dos o mas veces a la semana por mas de 5
anos (OR, 0.20; 95% Cl, 0.04-0. 96). Adicionalmente,
entre los pacientes son CEC usuarios regulares de
AINE tuvieron menor conteo de queratosis actinica
comparados con los no usuarios (rate ratio [RR],
0.52; 95% Cl, 0.30-0.91) (87). Un cuarto estudio de
casos y controles encontré que el uso de AINE,
especialmente la aspirina, redujo el riesgo de CEC,
particularmente de aquellos sensibles a la proteina
P53 (OR 0.29; 95% Cl 0.11-0.79). No se encontrd relacion
entre AINE y CBC. Se encontré una discreta relacién
protectora entre CEC/CBC y acetaminofén (88).

En una poblaciéon que fue incluida en un ensayo
clinico proyectado para apreciar la accion del retinol
en la incidencia de NMSC, se evalud el efecto del
consumo de AINE en este mismo desenlace. Se
encontr6 que el consumo de AINE protegié a la
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poblacién de CEC y CBC (HR = 0.49, 95%Cl 0.28-0.87
y HR = 0.43, 95%Cl 0.25-0.73, respectivamente). Se
hallé que con AINE no ASA hubo mayor proteccién
frente a CBC con una duracién de su consumo menor
al tiempo de duracion del estudio. No se detectaron
diferencias en la ocurrencia de eventos adversos (89).

El extracto de Polypodium leucotomos oral produjo
mejoria leve en una mayor parte de pacientes
con fotodermatosis idiopatica (9/25), seguido por
normalizacién de los sintomas (7/25), no mejoria
(5/25) y clara mejoria (4/25) (90). Un paciente
con antecedente de colon irritable presenté
empeoramiento de sintomas gastrointestinales.
La administracién oral de 7.5mg/kg de polypodium Calidad Muy baja
en 9 pacientes expuestos a radiacion UV
mostré efectividad como quimioprotector de
la piel contra la radiacion UV a 24 horas de la
intervencion, al disminuir significativamente
el eritema, marcadores intermedios de dafo
cutaneo e infiltracion mastocitica de la piel (91).

La administracion del extracto de pino maritimo
francés a 1.1omg/kg/d generé una dosis minima
para eritema inducido por radiacién UV de 34.62
mm2, mientras a 1.66mg/kg/d fue de 39.63 mm2 (92)

Calidad Muy baja

e. Otras recomendaciones

En personas con cancer de piel no melanoma,
el procedimiento con betacaroteno no reduce
la ocurrencia de nuevas lesiones de piel a
cinco afios de tratamiento y observacion (93).

Calidad alta
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3.1.1.2 De la evidencia a la recomendacién

3.1.1.2.1 Aspectosatenerencuentaparaladirecciényfuerzadelasrecomendaciones
en prevencién primaria

Medidas de prevencién de casos de cancer de piel no melanoma en la poblacién
general

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

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

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

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

a. Uso de medidas de proteccidn fisica

Evaluacion de la calidad de la evidencia: Se detectd un ensayo clinico aleatorizado
que evalud de manera independiente una estrategia para incrementar el uso de
sombrero en escolares, de calidad moderada. El estudio mostré que al menos en el
escenario escolar, laensefianza delaimportancia del uso de estamedida de proteccion
fisica mejora su adherencia, aunque no se encontraron cambios importantes en la
adherencia fuera del colegio y en desenlaces intermedios en el seguimiento de los
estudiantes, como la pigmentacidn cutanea.
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Con respecto al uso de camaras de bronceo se hallaron dos estudios cuya calidad
fue moderada a baja. Una cohorte (71), con un seguimiento largo, evalud la relacién
entre el carcinoma escamo y basocelular con el uso y frecuencia de cdmaras de
bronceo. Aunque la deteccidn de los casos con carcinoma se hizo fundamentalmente
por autorreporte de la lesién, que fue corroborada por histopatologia, se encontrd
una asociacion significativa entre carcinoma basocelular y el uso de las camaras
tanto durante el bachillerato/universidad como entre los 25 y los 35 afos, siendo
una asociacién mas alta cuando la exposicion fue en el primer periodo descrito.
Con respecto al carcinoma escamocelular no se encontrd la asociacidon cuando la
exposicién ocurrié entre el bachillerato/universidad, sin embargo, la asociacién fue
positiva, significativa y la magnitud de ésta fue incluso mayor que la encontrada con
basocelular. En el segundo estudio, cuyo disefio fue de casos y controles, a pesar
de las debilidades metodoldgicas propias de este tipo de disefios, la magnitud de la
asociacion encontrada fue similar ala del estudio de cohorte (72). El GDG considera que
a pesar de las potenciales debilidades de los estudios encontrados, la evidencia buscé
minimizar el impacto negativo de los disefios, mostrando una asociacién significativa y
en contra del uso de cdmaras de bronceo por su potencial de incrementar el riesgo de
carcinoma escamo y basocelular.

Balance deriesgos y beneficios: acerca del ensayo clinico, si bien el estudio no detecto
diferencias significativas en desenlaces relacionados con el cancer de piel, el GDG
considera que los beneficios de la proteccién fisica por medio del uso de sombrero
en escolares son ampliamente conocidos, sin que se hayan reportado riesgos
relacionados con su empleo.

EI GDG considera que es necesario generar una recomendacién que sea clara en definir
que no deben usarse las cdmaras de bronceo como estrategia para evitar la radiacion
solar directa, debido a que la evidencia sugiere que esto también incrementa el riesgo
de carcinoma escamo y basocelular. Esta recomendacion no implica riesgos para los
sujetos que pueden buscar otras estrategias de bronceo que no impliquen exposicion
aradiacion.

Costo y uso de recursos: El GDG considera que estas recomendaciones no implican
cambios significativos en el uso de recursos y costos aplicados al sistema de seguridad
social en Colombia, ni para los pacientes.

Valores y preferencias de los pacientes: No se detectaron estudios relacionados con
los valores y preferencias de los pacientes, sin embargo, se considera que por medio de
actividades que eduquen ala comunidad sobre estrategias estéticas y funcionales para
el uso del sombrero se incrementard su adherencia a esta prdactica de proteccién. En
cuanto al uso de cdmaras de bronceo, aunque los pacientes pueden tener preferencia
por éstas para obtener resultados estéticos, el riesgo derivado de su utilizacidn es alto
yno es deseable por parte de los pacientes. El GDG considera que los pacientes pueden
beneficiarse de otras estrategias de bronceo que no impliquen exposicion directa ala
radiacion, como es el caso de las cremas autobronceadoras, entre otras, con las que
pueden obtenerse los resultados estéticos deseados sin poner en riesgo la salud.
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b. Uso de medidas de proteccién tépica

Evaluacidndelacalidad delaevidencia: Se detectaron7 ensayos clinicos que evaluaron
la efectividad de los protectores solares para la prevencién de lesiones derivadas de
la exposicidn solar y adherencia a esta estrategia. Un ensayo de alta calidad evalué
la exposicidn solar derivada del uso de SPF de mayor valor, encontrandose que esto
la incrementa. Se hallé que incentivar el uso diario de protector solar favorece su
adherencia. Un estudio de baja calidad detecté que el uso de protector solar SPF 17
fue superior al placebo para reducir la incidencia de queratosis actinica en un afio,
asi como disminuyd en conteo de lesiones de queratosis actinica si se aplica en
una base diaria. Se reveld que el uso de protector solar en base diaria protegié de
lesiones de CBC y CEC en 4.5 afios de seguimiento, aunque se detectaron eventos
adversos relacionados con su uso diario. Se encontré que la treninoina no protege
de la incidencia de CBCy CEC, aunque se relacioné con mayor frecuencia de eventos
adversos. Globalmente, la evidencia tuvo una baja a moderada calidad, a pesar
de ser ensayos clinicos, relacionado principalmente con deficiencias en aspectos
metodoldgicos del protocolo asi como la evaluacion de desenlaces intermedios.

Balance de riesgos y beneficios: Los estudios mostraron que a pesar de que el
bloqueador solar puede disminuir la frecuencia de lesiones de CBC, CEC y QA, esto
puede relacionarse también con eventos adversos, ademas de ser insuficientes si
se emplean de forma aislada. Se considera que deben emplearse acompafiados de
medidas de proteccidn fisica para limitar la ocurrencia de eventos adversos.

Costo y uso de recursos: No se encontraron estudios que evaluaran este aspecto de
la estrategia, sin embargo, se considera que esta puede impactar negativamente los
recursos tanto del sistema de seguridad social en salud y de los pacientes.

La evaluacién econédmica efectuada para el uso de bloqueador solar (Ver anexo 9),
mostrd que el uso diario de protector solar para cancer de piel no melanoma, seria
costo-efectivo para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por afio de vida
ganado es mayor a $900 000 000. Si el umbral es menor, el no uso de protector seria
la opcidn a elegir. Sin embargo, es importante mencionar que el estudio usé como
medida de efecto el incremento en la expectativa de vida de la poblacién con la
intervencidnyy al ser el cancer de piel no melanoma una enfermedad con unriesgo de
morir bajo, el efecto fue pequefio. No obstante la enfermedad produce morbilidad,
que no fue prevista, al no disponer en el pais con medidas de utilidad para el calculo
de los afos de vida ajustados por calidad, lo cual puede mejorar la relacién entre
los costos y los resultados en salud del uso diario de protector solar. Sin embargo,
el empleo racional de bloqueador solar y su uso en conjunto con otras medidas de
prevencidn serd eficiente desde el punto de vista econémico. Ademas, debe tenerse
en cuenta que el fotodafio acumulado es un factor de riesgo muy importante para
el CBG; dicho dafio comienza desde la nifiez misma. Por ello, es necesario el uso
conjunto de todas las medidas de proteccion descritas para lograr una prevencion
mas efectiva del CBC.
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Valores y preferencias de los pacientes: a pesar de que no se revelaron estudios que
evaluaran este aspecto, se considera que los pacientes pueden encontrar mas facil
el uso de protector solar, aunque debido a sus costos no lo usen adecuadamente,
con la dosis y frecuencia adecuadas, y puede tener un efecto contraproducente ya
que puede producir una falsa sensacion de seguridad en el sujeto que incrementara
su exposicion. Por lo tanto, debe proveerse para la comunidad una asesoria que
optimice su uso diario, junto con otras estrategias de prevencion.

C. Uso de medidas de proteccidn sistémica

Evaluacion de la calidad de la evidencia: Se hallaron estudios de caracter
observacional que evaluaron diferentes estrategias de proteccion sistémica,
incluido el uso de suplementos vitaminicos, dietas bajas en grasas, con predominio
de frutas y verduras, asi como ensayos clinicos que evaluaron la suplementacion de
betacaroteno. Estos estudios de moderada a muy baja calidad, en general revelaron
diferencias significativas en la incidencia de cancer de piel no melanoma y reduccién
de lesiones de tipo queratosis actinica. Se detectd un ensayo clinico que evalud el uso
de celecoxib, un cinco estudios de caracter observacional (uno anidado en un ensayo
clinico) que evaluaron la efectividad de los AINE para disminuir el riesgo de CPNM,
con resultados heterogéneos sobre la proteccién frente a las lesiones. En términos
generales, se detectd una reduccion en el riesgo, sin embargo, no hay claridad sobre
la ocurrencia de los eventos adversos derivados del consumo prolongado de AINE.
Adicionalmente se evalud el efecto de productos como el Polupodium leucotomos
oral y del extracto de pino maritimo francés, los cuales mostraron un efecto benéfico
intermedio para la prevencion de lesiones derivadas de la exposicién a radiacion
ultravioleta, sin embargo, el GDG considera que el efecto observado es discreto y no
ha demostrado efectividad en desenlaces clinicamente relevantes asi como eventos
adversos, por lo que sugiere que se desarrolle esta evidencia que permita generar
recomendaciones especificas, basadas en disefios de estudios mas robustos.

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

Costo y uso de recursos: No se encontraron estudios que permitieran describir el
impacto de costos y recursos del uso de estas estrategias para la prevencion del
carcinoma basocelular. Sin embargo, el GDG considera que es necesario hacer una
mejor descripcion tanto de sus riesgos como de sus beneficios para determinar el
impacto en costos y uso de recursos.
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Valores y preferencias de los pacientes: No se encontrd evidencia que documentara
los valores y preferencias de los pacientes, sin embargo, el GDG considera que dado
que la evidencia no es clara en términos del perfil de seguridad de las intervenciones
sistémicas evaluadas, asi como tampoco su efectividad, los pacientes prefieren
emplear intervenciones que no afecten potencialmente su salud por el consumo
cronico que implica la prevencion del carcinoma basocelular.

3.1.1.2.2 Interpretacion de la evidencia

En términos generales, la evidencia mostré muiltiples deficiencias metodoldgicas
tanto por defectos en el disefio de los ensayos clinicos o por evaluacién de desenlaces
intermedios no directamente relacionados con el riesgo de CEC y CBC. En cualquier
caso, el GDG considera que son claves las estrategias educativas tendientes a
modificar los conocimientos, habitos y actitudes sobre la prevencion de cancer de
piel no melanoma. Estas acciones deben centrarse principalmente en nifios desde
las instituciones escolares, tanto con la inclusion en los pénsum académicos de los
conocimientos sobre el tema, como con lamodificacién de la exposicidn en el entorno
institucional, con la modificacién de horarios de exposicidn solar, la disponibilidad de
sombra y los requerimientos de vestimenta adecuada. Este prioridad es extensiva
para la comunidad en general y también debe dar alcance a los oficios y empleos
que implican riesgos diferenciales respecto a la comunidad, como aquellos que son
practicados al aire libre. La evidencia sugiere que no es suficiente con la generacién
de politicas alrededor de la exposicidn solar y la prevencion del cancer de piel no
melanoma, sino que también se requiere entrenamiento en las recomendaciones
a los grupos encargados de extender a la comunidad el alcance de las mismas.
Adicionalmente, como medida de salud publica, la poblacion interesada debe tener
claridad sobre el riesgo de carcinoma basocelular por el uso de la camara de bronceo.
Este riesgo sugiere tener un comportamiento dosis-dependiente e incrementarse
con su uso en edades tempranas, por lo que el GDG considera que debe ser explicita
la recomendacidn en contra del empleo de las camaras bronceadoras.

Por otra parte, la evidencia sugiere que el uso de protector solar es parte integral
de la proteccién del dafio cutdneo por la exposicion a la radiacion ultravioleta. Sin
embargo, el GDG considera que esta intervencion requiere que la comunidad tenga
suficiente informacidn sobre las condiciones éptimas de aplicacién del protector
solar para garantizar la proteccion esperada. Esto implica que no se use como una
medida aislada y que en cualquier escenario se evite la exposicion directa a la luz solar
entre las 9 de lamafiana y las 4 de la tarde, por medio de la sombra y de vestimenta
adecuada. Ademads, que se instruya a la poblacién en la lectura de los insertos de las
cajas de los protectores solares para su uso apropiado, en términos de frecuencia y
dosis. Por otra parte, aunque no se encontré evidencia en relacién al FPS mas efectivo
para la proteccidn, el GDG considera que un FPS de 30 facilita la accién protectora,
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teniendo en cuenta que usualmente se emplea en condiciones subdptimas para
favorecer la prevencion.

En cualquier caso, el GDG hace hincapié en la necesidad de trabajar sobre los
conocimientos, actitudes y comportamientos de la comunidad con respecto al
empleo de medidas de proteccidn fisica, evitando la exposicion directa al sol entre
las 9 de la mafiana y las 4 de la tarde, el uso de sombrero y pantalones y camisas
de manga larga, la adaptacion de los espacios al aire libre con sombra bien sea con
infraestructura, sembrando arboles, entre otros. Adicionalmente, el GDG considera
que como la mayoria de la exposicion a la RUV ocurre en la etapa escolar, es
imprescindible reforzar estas recomendaciones en nifios y escolares.

La evidencia no mostro efectividad ni eficiencia en el empleo de estrategias de
proteccion sistémica, como la dieta basada en vegetales o en grasas, AINE, celecoxib
ni suplementos vitaminicos. EIl GDG considera que, por el contrario, el consumo
cronico de estas intervenciones puede implicar dafios a la salud de los individuos, sin
un impacto claro en el riesgo de carcinoma basocelular. Por otra parte, se encontro
evidencia sobre sustancias que se han propuesto como protectoras de los dafios de
la RUV, como son el extracto de pino maritimo francés y el Polypodium leucotomos.
Aunque se observaron discretos desenlaces que muestran reduccién en el fotodafio
de manera aguda, la evidencia no es suficiente para describir la proteccion en el
medianoy largo plazo y ademas, no evalda desenlaces clinicamente relevantes, como
son la disminucion en el riesgo de carcinoma basocelular y el perfil de seguridad del
consumo cronico de estas sustancias. A pesar de que se consideran prometedoras
las intervenciones en la reduccidn del riesgo derivado de la exposiciéon al RUV, el GDG
considera que deben llevarse a cabo investigaciones que permitan una descripcion
mas clara del perfil de seguridad y efectividad de las mismas para poder generar una
recomendacion especifica con respecto a su capacidad de proteger de la ocurrencia
del carcinoma basocelular.

3.1.1.3 Recomendaciones prevencién primaria

1. Para la poblacion general, se recomienda
promover medidas que reduzcan la exposicion
a la radiacién ultravioleta, para disminuir el
riesgo de carcinoma basocelular. Estas medidas
incluyen:

Fuerte a favor

- Uso de medidas de barrera fisica. Calid.ad glc?bal d.e

- Evitar la exposiciéon en horas de mayor la evidencia, baja
radiacion ultravioleta.

- Buscar la sombra al practicar actividades al
aire libre.

- Barrera quimica.
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Uso de medidas de proteccidn fisica

2.

Para la poblacion general, se recomienda
promover medidas que eviten la exposicion
solar entre las 9 amy las 4 pm.

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

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

No se recomienda el uso de camaras de bronceo
en la poblaciéon general, por el aumento del
riesgo de CPNM.

Uso de medidas de proteccidn topica

6.

Para la poblacién general, se sugiere usar
barreras quimicas (protector solar) en conjunto
con otras medidas de proteccion fisica, para
prevenir el CPNM.

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

Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
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Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Débil a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

Consenso de expertos,
Ausencia de evidencia
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Uso de medidas de salud publica

12. Se recomienda efectuar campanas educativas
integrales (Publicidad, talleres educativos,
cartillas y educacién dirigida a la poblacion
general) que proporcionen conocimientos y Fuerte a favor
modifiquen conductas sobre los riesgos de la Calidad global de la evidencia,
exposicién a la radiacién ultravioleta y sobre la moderada
prevencion del CPNM, priorizando la poblaciéon
en edad escolar.

13. Se recomienda que las campafas educativas
integrales (Publicidad, talleres educativos,
cartillas y educacién dirigida a la poblacion Fuerte a favor
general) sean reforzadas periédicamente para Calidad global de la evidencia,
mantener la adherencia a las intervenciones de moderada
prevencion del CPNM, priorizando la poblaciéon
en edad escolar.

3.1.2  ;Cualesson las estrategias mas efectivas parala prevencién secundaria del carcinoma basocelular?

3.1.2.1 Estructura PICO

Poblacidon Pacientes en riesgo de carcinoma basocelular

Intervencion Educacién (signos de alarma, horas de descanso, politicas de salud,
etc.); proteccién quimica; proteccidn fisica (uso de sombrero, estar
a la sombra); control tiempo de exposicidn; tamizacion.

Comparador Otras estrategias/ninguna estrategia.

Desenlaces Incidencia de carcinomabasocelular; adherencia, eventos adversos.
Costos

Jiislel s [SESdlsllel38 Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
considerados observacionales, series de casos.-
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3.1.2.2 Resumen de la evidencia

Se realizé un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a 4.5
afnos disminuye incidencia de carcinoma basocelular
o escamocelular de piel. No se detectaron diferencias Calidad moderada
significativas entre el grupo que recibié betacaroteno
vs el grupo placebo (CBC: 3954 vs 3806 por 100 000;
RR=1.04; IC 95%=0.73-1.27; CEC: 1508 vs 1146 por 100
000; RR=1.35; IC 95%= 0.84-2.19) (77).

El uso de betacaroteno no mostré significancia
estadistica para proteccion de ocurrencia de
carcinoma basocelular (HR=1.04; IC 95%=0.73-1.27),
incidencia de lesiones escamocelulares (HR= 1.35; IC
95%= 0.84-2.19), ni tampoco en relacién con eventos
adversos (RR= 0.5; IC 95%= 0.3-1.1) (77).

Calidad moderada

El betacaroteno no fue efectivo para disminuir la
incidencia de queratosis actinica a dos afios y a los Calidad baja
cuatro afos de seguimiento (RR= 0.99; IC 95%= 0.80-
1.24) (84).

3.1.2.3 De la evidencia a la recomendacién

3.1.2.3.1 Aspectos que se deben tener en cuenta para la direcciéon y fuerza de las
recomendaciones en prevencion primaria:

Prevencion secundaria

Evaluaciondelacalidad dela evidencia: Un estudio de alta calidad evalué elimpacto en prevencion
secundaria y encontro que el empleo de betacaroteno no modifica el riesgo de nuevas lesiones
en piel en cinco afios de seguimiento en personas con cancer de piel no melanoma. En relacion
con la evidencia disponible sobre prevencién del carcinoma basocelular, el GDG considera que
puede aplicarse de forma indirecta la informacién disponible para prevencién primaria, dado
que aunque los pacientes con antecedente de carcinoma basocelular tienen un riesgo por esta
condicion, la aparicién de nuevas lesiones esta estrechamente vinculada con la persistencia de
la exposicién ala RUV.

Balance de riesgos y beneficios: El GDG considera que la evidencia no es clara en definir si el
betacaroteno, como medida tdpica, reduce el riesgo de ocurrencia de nuevas lesiones de
carcinoma basocelular. Las consideraciones observadas en relacion con los riesgos y beneficios
de las estrategias de prevencién tdpicas y fisicas en la prevencion primaria del carcinoma
basocelular aplican de igual manera en pacientes con antecedente de CPNM.
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Costo y uso de recursos: No se detectaron estudios que abordaran el costo y uso de recursos de
estrategias de prevencion secundaria de los pacientes, sin embargo, considera que es asimilable
alos costos y uso de recursos de poblacién con prevencién primaria.

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

3.1.2.3.2  Interpretaciéon de la evidencia

No se encontrd evidencia consistente que evalle estrategias en relacion con la prevencion
secundaria, sin embargo, el GDG considera que la evidencia ha mostrado que los sujetos con
antecedente de carcinoma basocelular y en general de CPNM, tienen un riesgo mayor que la
poblacién general de presentar nuevas lesiones. Este riesgo no sélo deriva del hecho de que
el paciente tenga mayor susceptibilidad, sino que indica que pueden aparecer otras lesiones
subclinicas o indetectables a partir del fotodafio que implicd la aparicidn de la primera lesidn.
Por lo tanto la evidencia disponible para prevencidn primaria es extrapolable a los pacientes con
antecedente de CPNM, aplicando las intervenciones de seguimiento requeridas para minimizar
el dafio, bien sea por recidiva o por aparicidn de nuevas lesiones.

3.1.2.4 Recomendaciones prevencion secundaria

14.No se recomienda el uso de betacaroteno para Fuerte en contra
la prevencion secundaria de nuevos carcinomas Calidad global de la
basocelulares. evidencia, alta

15. Se recomienda el uso de medidas de proteccién
fisica durante la exposicion solar entre las 9gam y
las 4pm: buscar la sombra cuando se practiquen
actividades y desplazamientos al aire libre, usar
vestimenta apropiada (sombrero de ala ancha
y ropa de manga y bota larga) y medidas de
proteccion quimica (protector solar), para la
prevencién secundaria del carcinoma basocelular.

Fuerte a favor
Calidad global de la

evidencia, moderada

16. Serecomienda que el protector solar seade amplio
espectro (UVA-UVB) con un factor de proteccion
solar (FPS) minimo de 30.

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia
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3.7 Recomendaciones para el diagnéstico

3.7.1 {Cuales son las indicaciones de biopsia en pacientes con sospecha de carcinoma
basocelular? (pregunta de contexto)

En todos los casos sospechosos de carcinoma basocelular debe practicarse una
biopsia, debido a que no siempre existe unaadecuada correlacién entrelos patrones
clinicos y los histoldgicos, adicionalmente la biopsia permite identificar la dispersion
del tumor, el frente de avance y la presencia o ausencia de invasién perineural,
datos que constituyen factores prondsticos que son determinantes al momento de
elegir un tratamiento especifico. Es por esto que las muestras de tejido deben ser
representativas e incluir dermis reticular y tejido celular subcutaneo (21, 37, 94-96).

3.8 Recomendaciones para el tratamiento

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

CuandounpacienteconCBCvaaserevaluado,debetenerse presentelacompetencia
del médico tratante, las caracteristicas del paciente, el tipo de cancer y su estado
(inicial o0 avanzado). El médico tratante debe ser no solo un especialista en el tema
que le permita evaluar en forma adecuada e integral al paciente con cancer no
melanoma, sino que ademads debe tener el suficiente entrenamiento, competencia
y experticia parala modalidad de tratamiento que requiere el paciente. Por ejemplo,
un dermatdlogo puede tener el conocimiento, la competencia y experticia para
tratar un carcinoma con criocirugia pero no con radioterapia.

El médico tratante debe considerar: edad, género, profesidn, tipo de piel, situacion
social, comorbilidades al igual que las expectativas del paciente con relacion
al resultado oncolégico, estético y funcional. Es asi como los pacientes de edad
avanzada tienen arrugas, piel flacida lo que permite practicar cirugia y disimular
muy bien las cicatrices. En este grupo de edad con frecuencia no hay una exigencia
estética elevada, pero pueden tener comorbilidades que contraindiquen la cirugia.
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En los pacientes jévenes y con profesiones que tienen contacto con el publico
(profesores, vendedores, artistas, modelos, etc.) probablemente las expectativas
estéticas seran muy exigentes. En forma tradicional, las mujeres tienden a tener
mas expectativa estética que los hombres, pero esto ha cambiado y en la actualidad
los hombres pueden tener igual o mds expectativa estética que las mujeres. El tipo
de piel también se debe tener en cuenta: los tratamientos en los pacientes con piel
clara tienden a dejar menos secuelas estéticas que en aquellos con pieles oscuras;
ademas en laraza negra las cicatrices queloides son mas frecuentes. A los pacientes
de bajos recursos y que habitan en sitios lejanos al hospital se les debe brindar un
tratamiento corto y definitivo que implique pocos desplazamientos.

Los canceres de piel no melanoma tienen diferente prondstico. El carcinoma
basocelular (CBC) tiene en general un prondstico mas favorable que el carcinoma
escamocelular(CEC). Enambos canceres es esencial que elmédico tratante evaltielos
factores prondsticos de recidiva local y de recurrencia regional y/o sistémica. Como
regla general, los carcinomas que no tienen factores de recurrencia importantes se
pueden tratar con métodos destructivos superficiales, mientras que los canceres
con importantes factores de riesgo de recurrencia local se deben tratar con cirugia
con muy preciso control histolégico de los margenes quirtrgicos. A los pacientes
con carcinomas con riesgo de dar metastasis regional y/o sistémica el médico
tratante debe examinar las cadenas ganglionares en forma minuciosa, solicitar
los respectivos estudios imagenoldgicos (TAC, resonancia nuclear magnética) y
practicar en los casos indicados el ganglio centinela.

En resumen, el médico tratante debe evaluar los factores de riesgo del carcinoma
y segun estos, elegir del tratamiento que segun la evidencia cientifica, ofrezca el
mayor porcentaje de curacién con las menores secuelas funcionales y estéticas.
Acto seguido individualizar el tratamiento segun las caracteristicas del paciente y
los otros factores que arriba mencionamos.

NOTA:

A continuacion se presentan las preguntas, la evidencia y las recomendaciones
de tratamiento. Los apartados de resumen de la evidencia y de la evidencia a la
recomendacién son comunes a las dos preguntas de tratamiento, puesto que los
estudios identificados combinan la evaluacion de tratamientos quirlrgicos y no
quirdrgicos.
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8.1 :Cual es el tratamiento quirdrgico mas efectivo para el manejo del carcinoma
<
basocelular?

(Cual es el tratamiento no quirdrgico mas efectivo para el manejo del carcinoma
basocelular?

3.8.1.1  Estructuras PICO

Poblacion
Intervencion
Comparador

Desenlaces

Tipo de estudios
considerados

Poblaciéon

Intervencion

Comparador

Desenlaces

Tipo de estudios
considerados

Pacientes en riesgo de carcinoma basocelular

Cirugia convencional; cirugia de Mohs

Otras opciones quirurgicas

Curacion; reseccion total del tumor; recurrencia; complicaciones;
calidad de vida; resultado funcional; resultado estético medido
por el paciente; resultado estético medido por el clinico; eventos

adversos; costos

Revisiones sistemadticas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
observacionales, series de casos.-

Pacientes con carcinoma basocelular

Radioterapia; doble electro-curetaje; terapia fotodindmica;
crioterapia; Imiquimod; 5-fluoracilo tépico; Interferdn; Vismodegib

Otras/quirurgicas/placebo o no tratamiento

Curacidn, reseccion total del tumor, recurrencia, complicaciones,
calidad de vida, resultado funcional, resultado estético medido
por el paciente, resultado estético medido por el clinico, eventos

adversos, costos

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
observacionales, series de casos.-
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3.8.1.2 Resumen de la evidencia

Descripcion de la evidencia para tratamiento quirurgico

En la revisidon de literatura se identificé una revisidn sistematica de la Colaboracidon
Cochrane finalizada en el 2008, con fecha de ultima busqueda en el 2006 (98).
Asimismo, el grupo desarrollador de la GPC buscd ensayos clinicos referentes a este
tema publicados posteriormente, con el fin de actualizar la revisidn sistematica. A
continuacion se presentan los resultados de los estudios incluidos en la revision
sistematica y de los que se encontraron posteriormente.

a. Reseccidn quirdrgica convencional

La revision sistematica de Bath et al., identifico
un ensayo clinico (Avril 1997), para determinar la
efectividaddelacirugiaconvencionalvslaradioterapia,
donde se incluyeron 347 pacientes, 174 asignados a
tratamiento quirurgico y 173 a radioterapia (97). Los
pacientes incluidos presentaban CBC superficiales
primarios de hasta 4 cm de didametro, localizados en
cara, dejando margenes de 2 mm durante la escisién.
El tiempo de seguimiento de los pacientes tuvo un
rango de 3 a5 afos.

En el mencionado estudio la cirugia convencional
demostré ser mas efectiva que la radioterapia para Calidad

evitar recurrencia a cuatro afios de seguimiento con Moderada
un RR reportado 0.09 (1€95%: 0.01-0.69).

Otro desenlace medido se refiere a los resultados
cosméticos, que fueron evaluados tanto por los
pacientes como por los médicos tratantes. La cirugia
vs radioterapia para CBC en cara mostro superioridad
en la calificacién del resultado estético medido por el
pacientea48meses(9.1vs 8.1enescaladesatisfaccion)
y medido por el médico (resultado bueno:79% vs 40%)
a 48 meses
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Un segundo ensayo clinico (Smeets 2004) identificado
en la revision sistematica de Bath el al. (97), comparé
la cirugia Microgréfica de Mohs frente a la cirugia
convencional tomando como desenlace primario la
recurrencia.

Al revisar las caracteristicas histologicas de los
tumores, se encontré6 que fueron tratados 374
pacientes con 408 CBC primarios y 204 pacientes con
191 CBCrecurrentes, con lesiones de icm de diametroy
con 3mm de margen tras la reseccion. El seguimiento
realizado a los pacientes fue de 30 meses.

Para el desenlace de recurrencia no se encontraron
diferencias significativas entre el porcentaje de
recurrencias de CBC primarios entre los pacientes
tratados con cirugia micrografica de Mohs y cirugia
convencional. RR 0.64 (1C95%: 0.16 - 2.64).

Un tercer ensayo clinico (Rhodes 2004) identificado
en la revision sistematica de Bath el al. (97), comparé
la escision quirdrgica con la terapia fotodinamica
para el manejo de CBC nodular en cara. Se incluyeron
pacientes con CBC primarios en cara excluyendo zona
H. Los pacientes incluidos en el grupo de tratamiento
quirdrgico fueron tratados dejando 5 mm de
margenes tras la escisién.

Al afio de seguimiento no se encontraron diferencias
significativas entre el porcentaje de recurrencia de
CBC de bajo y mediano riesgo (valorada clinicamente)
en los pacientes tratados con terapia fotodinamica
(MAL) y cirugia convencional. RR 4.42 (IC 95%: 1 -
19.47). Sin embargo, existe una mayor propension ala
recurrencia con la terapia fotodinamica. La evidencia
que soporta estos resultados presenta problemas de
precision y poder estadistico.

Con respecto a los resultados cosméticos, el estudio
reporté que éstos fueron mejores con la terapia
fotodindmica que con el tratamiento quirdrgico tanto
para los pacientes como para los investigadores que
evaluaron a los pacientes a los 12 y a los 24 meses de
seguimiento (p<0.001).
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Calidad
Moderada

Calidad
Baja
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La revision sistematica de Bath et al. (97) identificé un
ensayo clinico (Thissen, 2000) en el que se compararon
la criocirugia y la cirugia convencional. Se incluyeron
pacientes con CBC superficiales y nodulares primarios
ubicados en cabezay cuello, dejando 3mm de margen

. s PR Calidad
tras la reseccién quirdrgica.

Baja

No hubo diferencias significativas en el porcentaje
de recurrencias de CBC entre los pacientes tratados
con criocirugia y cirugia convencional a un afio de
seguimiento (RR: 7.00, IC 95%: 0.37a 131.96).

En un ensayo clinico publicado posterior a la revision
sistematica de Bath et al., se comparé el curetaje con
criocirugia vs escision quirdrgica de las lesiones (98).
El mencionado estudio se practicé en pacientes con
CBC superficial y nodular primarios, con tamafno <2cm
ubicados en cabeza y cuello y con 3mm de margen

osterior al procedimiento quirdrgico.
P P quirarg Calidad

El estudio no mostré diferencias significativas para la [ectlaes

recurrencia a5 anos (RR 2.2, 1C95%: 0.7 a 6.6) ni parala
infeccion de la herida en dos semanas (RR 0.7, 1C95%:
0.17a3.1). Aunque ladiferenciano es estadisticamente
significativa, podria ser clinicamente relevante pues
en el grupo de curetaje la recurrencia fue de 19.6% vs
8.4% en el grupo de cirugia convencional.

Un ensayo clinico posterior alarevision sistematica de
Bath et al., comparé la cirugia convencional con MAL-
PDT (99). En este estudio se incluyeron pacientes con
CBC nodulares primarios con lesiones entre 6 y 15 mm
en rostro y cuero cabelludo (excluyen region medio
facial, areas orbitales y orejas), lesiones menores de
20 mm en extremidades o cuello y lesiones de mas
de 30 mm en tronco. Se dejaron margenes de 5mm
durante la reseccion de la lesion.

Calidad
Moderada

El ensayo mostré que la MAL-PDT comparada con
cirugia convencional con margenes de 5mm en CBC
nodulares primarios (excluyendo areas de alto riesgo)
es menos efectiva para prevenir recurrencias a 5 afios
(RR: 6.6, 1C95%: 1.5 a 27.01).

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica Calidad
de Bath et al., comparé la cirugia convencional vs Moderada
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la terapia fotodinamica(100). En pacientes con CBC
superficial primario excluyendo areas de alto riesgo,
el porcentaje de recurrencias es significativamente
menor con cirugia convencional (margen de 3mm)
con respecto a terapia fotodinamica (0% vs 9.3%) aun
afno de seguimiento.

Con respecto a los resultados estéticos evaluados
por los pacientes, al aflo de seguimiento, fueron
significativamente mejores con la terapia
fotodinamica con respecto a la cirugia convencional
(RR: 1.19 1C95% 1.08-1.29). Asi mismo, los resultados
estéticos fueron significativamente mejores con la
Terapia fotodinamica, al ser evaluados por el clinico
(RR: 1.6, 1C95%:1.4 a 1.9), en el mismo periodo de
seguimiento. Los efectos adversos fueron mayores
en el grupo sometido a la terapia fotodinamica
en comparacion con los sometidos a tratamiento
quirdrgico (RR: 2.1, 1C95%:1.2 a3.7).

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al., compar$ la cirugia convencional con la
cirugia micrografica de Mohs en pacientes con CBC
primario de alto riesgo (morfeiforme, micronodular,
infiltrativo, con diferenciacion escamosa), con
tamafos de al menos un 1 cm en zona H, dejando
3 mm de margen tras la reseccién (101). En un
seguimiento de 5 afos, hubo diferencias significativas
en el porcentaje de recurrencias entre la cirugia Calidad

convencional y cirugia de Mohs (RR: 1.64, 1C95%: 1.4 a moderada
1.9), siendo mayor con la cirugia convencional.

En pacientes con CBC recurrente, la cirugia
micrografica de Mohs (margenes de 3 mm) fue
mas efectiva (cura clinica e histolégica) comparada
con la cirugia convencional para disminuir el riesgo
de recurrencia (RR 5.39 (1.18 a 24.62)) a 5 afos de
seguimiento.

Un ensayo clinico posterior a la revisién sistematica,
comparé la terapia fotodindmica con la cirugia
convencional para el manejo de carcinoma .
basocelular (102). Se incluyeron pacientes con CBC Calidad
nodular primario con didmetros de 20 mm o menos, moderada
excluyendo areas céncavas o pilosas dejando un
margen de reseccion de 3mm para los pacientes
sometidos al tratamiento quirdrgico.
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La terapia fotodinamica mostré mayor recurrencia
del tumor que la cirugia convencional, a 36 meses de
seguimiento (RR: 10.8. 1C95%: 2.6 a 44.9)

Un ensayo clinico posterior a la revisién sistematica
de Bath et al., compar9 la terapia fotodinamica con
la cirugia convencional para el manejo de carcinoma
basocelular (103). Se incluyeron pacientes con CBC
nodulares en cara (52%) y otras partes del cuerpo
(48%), dejando 3mm de margen tras la reseccion
quirdrgica.

Los pacientes manejados con terapia fotodinamica
presentaron una recurrencia significativamente
mayor con respecto a los pacientes tratados con
cirugia convencional (RR: 12.9, 1C95%: 3.2 a 53).

En un ensayo clinico posterior a la revisién sistematica
de Bath et al.,, se comparé la cirugia microgréfica
de Mohs vs la cirugia convencional para determinar
cudl de ellas presentaba mejores resultados estéticos
(104). Se incluyeron pacientes con CBC primarios y
pacientes con CBC recurrentes en cara.

La cirugia microgrifica de Mohs mostré6 mejor
resultado estético comparado con la cirugia
convencional en el tratamiento de CBC de la cara
segun mediciones hechas a través de una escala pre y
post operatoria a laos 6 meses (p<0.001).

En un ensayo posterior a la revision sistematica de
Bath et al., se compar¢é la cirugia micrografica de
Mohs con la cirugia convencional con el fin de medir el
tamafnio de los defectos quirtrgicos asi como el tejido
libre de tumor, posterior al procedimiento (105).

En pacientes con CBC de mediano riesgo, la escisién
micrografica de Mohs mostré menor tamano en los
defectos quirtrgicos (mediana 116 vs 187.7 mm2) asi
como menor tejido libre de tumor (mediana 107.7 vs
41mm?).
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b. Cirugia micrografica de Mohs

En un ensayo clinico (Smeets 2004) identificado en
la revision sistematica de Bath el al., se comparé
la cirugia Microgréfica de Mohs frente a la cirugia
convencional tomando como desenlace primario la
recurrencia (97).

Al revisar las caracteristicas histolégicas de los
tumores, se encontré6 que fueron tratados 374 Calidad
pacientes con 408 CBC primarios y 204 pacientes con moderada
191CBCrecurrentes, con lesiones de icm dediametroy
con 3mm de margen tras la reseccion. El seguimiento
realizado a los pacientes fue de 30 meses.

Para el desenlace de recurrencia no se encontraron
diferencias significativas entre el porcentaje de
recurrencias de CBC primarios entre los pacientes
tratados con cirugia micrografica de Mohs y cirugia
convencional. RR 0.64 (1C95%: 0.16 - 2.64).

En un ensayo clinico posterior a la revisién sistematica
de Bath et al., se comparé la cirugia micrografica
de Mohs vs la cirugia convencional para determinar
cual de ellas presentaba mejores resultados estéticos
(104). Fueron incluidos pacientes con CBC primarios y

pacientes con CBC recurrentes en cara. Calidad

moderada

La cirugia micrografica de Mohs mostré6 mejor
resultado estético comparado con la cirugia
convencional en el tratamiento de CBC de la cara
segun mediciones hechas a través de una escala pre y
post operatoria a laos 6 meses (p<0.001).

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al., compard la cirugia convencional con la
cirugia microgréafica de Mohs en pacientes con CBC
primario de alto riesgo (morfeiforme, micronodular,
infiltrativo, con diferenciacién escamosa), con Calidad
tamarios de al menos un 1 cm en zona H, dejando moderada
3 mm de margen tras la reseccién (101). En un
seguimiento de 5 afos, hubo diferencias significativas
en el porcentaje de recurrencias entre la cirugia
convencional y cirugia de Mohs (RR: 1.64, 1C95%: 1.4 a
1.9), siendo mayor con la cirugia convencional.
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En pacientes con CBC recurrente, la cirugia
micrografica de Mohs (margenes de 3 mm) fue mas
efectiva (cura clinica e histolégica) comparada con
la cirugia convencional para disminuir el riesgo de
recurrencia (RR 5.39 1C95%: 1.18 a 24.62) a 5 afos de
seguimiento.

En un ensayo posterior a la revision sistematica de
Bath et al., se comparé la cirugia micrografica de
Mohs con la cirugia convencional con el fin de medir el
tamarnio de los defectos quirtrgicos asi como el tejido
libre de tumor, posterior al procedimiento (105).

En pacientes con CBC de mediano riesgo, la escision
micrografica de Mohs mostré menor tamafio en los
defectos quirurgicos (mediana 116 vs 187.7 mm2) asi
como menor tejido libre de tumor (mediana 107.7 vs
41mm2).

Calidad
Moderada

Descripcion del conjunto de la evidencia para tratamiento no quirdrgico del CBC

En la revisidon de literatura se identificé una revisidn sistematica de la Colaboracidon
Cochrane finalizada en el 2008, con fecha de dltima busqueda en el 2006 (97).
Asimismo, el grupo desarrollador de la GPC buscd ensayos clinicos referentes a este
tema publicados posteriormente, con el fin de actualizar la revisidn sistemdtica. A
continuacion se presentan los resultados de los estudios incluidos en la revision
sistematica y de los estudios posteriores encontrados.

a. Radioterapia

La revision sistematica de Bath et al., identificé un
ensayo clinico (Hall, 1986) en el que se comparé la
radioterapia con la criocirugia para el tratamiento de
CBC (97). Se incluyeron pacientes con CBC primarios
superficiales en cara, cuello y tronco, excluyendo Calidad

nariz y zonas cercanas a los bordes de los parpados. Moderada

La radioterapia fue mas efectiva que la crioterapia
para evitar la recurrencia de CBC superficial primario
en el primer afo de seguimiento (RR 0.11, IC 95%: 0.03

a0.43).

FUCS - INC- CDFLLA




Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

La revision sistematica de Bath et al., identificé
un ensayo clinico (Avril 1997), para determinar la
efectividaddelacirugiaconvencionalvslaradioterapia,
donde se incluyeron 347 pacientes, 174 asignados a
tratamiento quirtdrgico y 173 a radioterapia (97). Los
pacientes incluidos presentaban CBC superficiales
primarios de hasta 4cm de diametro, localizados en
cara, dejando margenes de 2mm durante la escision.
El tiempo de seguimiento de los pacientes tuvo un

rango de 3 a5 afos.
En dicho estudio la cirugia convencional demostré Calidad
ser mas efectiva que la radioterapia para evitar moderada

recurrencia a cuatro afnos de seguimiento con un RR
reportado 0.09 (IC95%: 0.01-0.69).

Otro desenlace medido tiene que ver con los
resultados cosméticos, que fueron evaluados tanto
por los pacientes como por los médicos tratantes.
La cirugia vs radioterapia para CBC en cara mostré
superioridad en la calificacién del resultado estético
medido por el paciente a 48 meses (9.1vs 8.1 en escala
de satisfaccion) y medido por el médico (resultado
bueno: 79% vs 40%) a 48 meses.

b. Criocirugia/Crioterapia

La revision sistematica de Bath et al., identificé un
ensayo clinico (Hall, 1986) en el que se comparé la
radioterapia con la criocirugia para el tratamiento de
CBC (97). Se incluyeron pacientes con CBC primarios
superficiales en cara, cuello y tronco, excluyendo
nariz y zonas cercanas a los bordes de los parpados.

Calidad
moderada

La radioterapia fue mas efectiva que la crioterapia
para evitar la recurrencia de CBC superficial primario
en el primer aio de seguimiento (RR 0.11, IC 95%: 0.03
a0.43).

En la revision sistematica de Bath et al., se identifico
un ensayo clinico (Thissen, 2000) en el que se
compararon la criocirugia y la cirugia convencional
(97). Se incluyeron pacientes con CBC superficiales
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y nodulares primarios ubicados en cabeza y cuello,
dejando 3mm de margen tras la reseccion quirtrgica.

No hubo diferencias significativas entre el porcentaje
de recurrencias de CBC entre los pacientes tratados
con Criocirugia y Cirugia convencional a un afio de
seguimiento (RR: 7.00, IC 95%: 0.37a 131.96).

La recién citada revision sistematica (97) identifico
un ensayo clinico (Wang 2001), donde se comparé
la terapia fotodinamica vs La criocirugia para el
tratamiento de pacientes con CBC. Se incluyeron
pacientes con CBC superficiales y nodulares primarios
ubicados en cara, cuello tronco y extremidades
excepto en zona H.

Calidad
Moderada

No hubo diferencias significativas entre el porcentaje
derecurrencias de CBC superficial y nodular primarios
entrelos pacientes tratados con Terapia Fotodinamica
y Criocirugia a un afo de seguimiento, evaluada
histolégicamente (RR: 1.63, 1C95%: 0.66 a 3.98).

Un ensayo clinico (Basset, 2005) identificado en la
revision sistematica de Bath el al. (97), compard la
terapia fotodinamica y la criocirugia en pacientes con
CBC. Se incluyeron pacientes con CBC superficiales
aunque no se reportan detalles del tumor como

tamano y ubicacién.
Los resultados del estudio no reportaron diferencias Calidad
significativas entre el porcentaje de recurrencias Baja

de CBC superficial entre los pacientes tratados con
Terapia Fotodinamica y Criocirugia a 12 meses de
seguimiento, evaluada clinicamente (RR:0.5, 1C95%:
0.22a1.12).

La terapia fotodinamica fue mas efectiva para lograr
un mejor resultado cosmético con respeto a la
criocirugia (89% vs 63%) evaluado clinicamente.

En un ensayo clinico publicado posterior a la revision
sistematica de Bath el al., se comparé la terapia Calidad

fotodlnamlca. con crloterap{a para el tratamiento fle Moderada
CBC (106). Se incluyeron pacientes con CBC superficial
primarios, ubicados en cara, extremidades y tronco
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(estos ultimos correspondian al 74% de todos los
€asos).

En el mencionado estudio la terapia fotodinamica
no mostroé diferencia significativas en la cura clinica
a 3 meses de seguimiento (RR: 1.023, 1€95%:0.9666
a1.083) ni en recurrencia a 5 afos de seguimiento (RR:
1.1,1€95%:0.6 a 1.9) comparado con crioterapia en CBC
primario superficial.

En un ensayo clinico publicado posterior a la revision
sistematica se comparé el curetaje con criocirugia
vs escision quirargica de las lesiones (98). El
mencionado estudio fue practicado en pacientes con
CBC superficial y nodular primarios, con tamafio <2
cmubicados en cabezay cuello y con 3 mm de margen
posterior al procedimiento quirtrgico. Calidad

Moderada
El estudio no mostré diferencias significativas para la
recurrencia a 5 afos (RR 2.2, 1€95%: 0.7 a 6.6) ni para la
infeccion de la herida en dos semanas (RR 0.7, 1C95%:
0.17a3.1). Aunque la diferencia no es estadisticamente
significativa, podria ser clinicamente relevante pues
en el grupo de curetaje la recurrencia fue de 19.6% vs
8.4% en el grupo de cirugia convencional.

En un ensayo clinico posterior a la revisién sistematica
deBath et al., se compard la criocirugia pre imiquimod
vs criocirugia post imiquimod para el manejo de CB
superficial (107).

No se observaron diferencias significativas en la
curacién a seis meses con criocirugia pre o post a Calidad
tratamiento con imiquimod (RR: 2.1, 1C95%: 0.6 a 7.9), Baja
asi como tampoco en la recurrencia a 1 afo (RR: 0.6,
1C95%: 0.04 a 8.5).

El mencionado estudio presenta problemas de poder
estadistico por tamafio insuficiente de la muestra.
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c. Electrodesecacidn/curetaje

En un ensayo clinico publicado posterior a la revision
sistematica (98) se compard el curetaje con criocirugia
vs escision quirdrgica de las lesiones. Dicho estudio
fue realizado en pacientes con CBC superficial y
nodular primarios, con tamafio <2cm ubicados en
cabeza y cuello y con 3mm de margen posterior al
procedimiento quirurgico. Calidad

Moderada
El estudio no mostro diferencias significativas parala
recurrencia a 5 afos (RR 2.2, 1€95%: 0.7 a 6.6) ni para la
infeccion de la herida en dos semanas (RR 0.7, 1C95%:
0.17a3.1). Aunque ladiferencia no es estadisticamente
significativa, podria ser clinicamente relevante pues
en el grupo de curetaje la recurrencia fue de 19.6% vs
8.4% en el grupo de cirugia convencional.

d. Terapia fotodindmica

La revisidn sistematica de Bath et al. (97) identificé
un ensayo clinico (Wang 2001), donde se comparé
la terapia fotodindmica vs La criocirugia para el
tratamiento de pacientes con CBC. Se incluyeron
pacientes con CBC superficiales y nodulares primarios
ubicados en cara, cuello tronco y extremidades Calidad

excepto en zona H. Moderada

No hubo diferencias significativas entre el porcentaje
derecurrencias de CBC superficial y nodular primarios
entre los pacientes tratados con Terapia Fotodinamica
y Criocirugia a un afio de seguimiento, evaluada
histolégicamente (RR: 1.63, 1C95%: 0.66 a 3.98).

La revision sistematica de Bath et al. (97) identificé
un ensayo clinico (Soler 2000) en el que se comparé
la terapia fotodinamica con laser y la terapia
fotodinamica con luz halégena. Ingresaron pacientes
con CBC superficiales primarios, menores de 3 cm de Calidad

diametro y 1mm de profundidad. Moderada

En los pacientes no se presentaron diferencias
significativas entre la recurrencia con terapia
fotodinamica con laser y terapia fotodinamica
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con luz halégena de banda (RR 0.8, IC 95%: 0.45 a
1.44). Por otra parte, no se presentaron diferencias
significativas en los resultados cosméticos entre los
pacientes tratados con terapia fotodinamica con laser
y terapia fotodinamica con luz hal6gena de banda (RR
0.91,1C95%: 0.82 a 1.01).

Un ensayo clinico (Rhodes 2004) identificado en
la revisiéon sistematica de Bath el al., comparé la
escision quirdrgica con la terapia fotodinamica para
el manejo de CBC nodular en cara (97). Se incluyeron
pacientes con CBC primarios en cara excluyendo zona
H. Los pacientes incluidos en el grupo de tratamiento
quirargico fueron tratados dejando 5mmdemargenes
tras la escision.

Al afio de seguimiento no se encontraron diferencias
significativas entre el porcentaje de recurrencia de
CBC de bajo y mediano riesgo (valorada clinicamente)
entre los pacientes tratados con terapia fotodinamica
(MAL)y cirugia convencional. RR 4.42 (1C 95%:1-19.47).
Sin embargo, existe una mayor predisposicion a la
recurrencia con la terapia fotodinamica. La evidencia
que soporta estos resultados presenta problemas de
precision y poder estadistico.

Con respecto a los resultados cosméticos, el estudio
reporté que éstos fueron mejores con la terapia
fotodinamica que con el tratamiento quirdrgico tanto
para los pacientes como para los investigadores que
evaluaron a los pacientes a los 12 y a los 24 meses de
seguimiento (p<0.001).

Un ensayo clinico (Basset, 2005) identificado en la
revision sistematica de Bath el al., comparé la terapia
fotodinamica y la criocirugia en pacientes con CBC
(97)- Fueron incluidos pacientes con CBC superficiales
aunque no se reportan detalles del tumor como
tamano y ubicacion.

Los resultados del estudio no reportaron diferencias
significativas entre el porcentaje de recurrencias
de CBC superficial entre los pacientes tratados con
terapia fotodindmica y criocirugia a 12 meses de
seguimiento, evaluada clinicamente (RR: 0.5, 1C95%:
0.22 a1.12).
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Calidad
Baja
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La terapia fotodinamica fue mas efectiva para lograr
un mejor resultado cosmético con respeto a la
criocirugia (89% vs 63%) evaluado clinicamente.

En un ensayo clinico publicado posterior a la revision
sistematica de Bath el al., se comparé la terapia
fotodinamica con vehiculo PDT para el manejo de
pacientes con CBC (108). Se incluyeron pacientes
con CBC nodular primario ubicado en cara, tronco o
extremidades.

La terapia fotodinamica mostré mayor efectividad
comparado con vehiculo-PDT para curacién de CBC
nodular primario en 6 meses, (RR: 2.8, 1€95%:1.9 a 4.1).
A su vez, los pacientes manejados con terapia
fotodinamica presentaron mas eventos adversos
que los manejados con Vehiculo-PDT durante los tres
meses de seguimiento.

En un ensayo clinico publicado posterior a la revision
sistematica de Bath el al., se comparé la terapia
fotodinamica con crioterapia para el tratamiento de
CBC(106). Se incluyeron pacientes con CBC superficial
primarios, ubicados en cara, extremidades y tronco
(estos ultimos correspondian al 74% de todos los
casos).

Calidad
Moderada

En dicho estudio, la terapia fotodinamica no mostré
diferencia significativas en la cura clinica a 3 meses
de seguimiento (RR: 1.023, 1€95%:0.9666 a1.083) ni en
recurrencia a 5 anos de seguimiento (RR: 1.1, 1€95%:0.6
a 1.9) comparado con crioterapia en CBC primario
superficial.

Un ensayo clinico posterior alarevision sistematica de
Bath et al., compard la cirugia convencional con MAL-
PDT (99). En este estudio se incluyeron pacientes con Calidad
CBC nodulares primarios con lesiones entre 6 y 15 mm Moderada
enrostroy cuero cabelludo (excluyendo regiéon medio
facial, areas orbitales y orejas), lesiones menores de
20 mm en extremidades o cuello y lesiones de mas
de 30 mm en tronco. Se dejaron margenes de 5mm
durante la reseccion de la lesion.
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El ensayo mostré que la MAL-PDT comparada con
cirugia convencional con margenes de 5mm en CBC
nodulares primarios (excluyendo areas de alto riesgo)
es menos efectiva para prevenir recurrencias a 5 afnos
(RR: 6.6, 1C95%: 1.5 a 27.01).

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al.,, comparé la cirugia convencional vs
La terapia fotodinamica(100). En pacientes con CBC
superficial primario excluyendo areas de alto riesgo,
el porcentaje de recurrencias es significativamente
menor con cirugia convencional (margen de 3 mm)
con respecto a terapia fotodinamica (0% vs 9.3%) a un
afno de seguimiento.

Con respecto a los resultados estéticos evaluados
por el pacientes, al afo de seguimiento, fueron
claramente mejores con la terapia fotodinamica
con respecto a la cirugia convencional (RR: 1.19
1C95% 1.08-1.29). Asi mismo, los resultados estéticos
fueron significativamente mejores con la Terapia
fotodinamica, al ser evaluados por el clinico (RR: 1.6,
1C95%:1.4 a 1.9), en el mismo periodo de seguimiento.
Los efectos adversos fueron mayores en el grupo
sometido a la terapia fotodindmica en comparacién
con los sometidos a tratamiento quirtrgico (RR: 2.1,
1C95%:1.2 a3.7).

Un ensayo clinico posterior a la revisién sistematica,
comparé la terapia fotodinamica con la cirugia
convencional para el manejo de carcinoma
basocelular (102). Se incluyeron pacientes con CBC
nodular primario con didmetros de 20mm o menos,
excluyendo areas céncavas o pilosas dejando un
margen de reseccion de 3mm para los pacientes
sometidos al tratamiento quirargico.

La terapia fotodindmica mostré mayor recurrencia
del tumor que la cirugia convencional, a 36 meses de
seguimiento (RR: 10.8. 1C95%: 2.6 a 44.9)

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al., comparé la terapia fotodinamica con
la cirugia convencional para el manejo de carcinoma
basocelular (103). Se incluyeron pacientes con CBC
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Calidad
Moderada

Calidad
Moderada

Calidad
baja/moderada
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nodulares en cara (52%) y otras partes del cuerpo
(48%), dejando 3mm de margen tras la reseccion
quirdrgica.

Los pacientes que fueron manejados con terapia
fotodinamica  presentaron una  recurrencia
significativamente mayor conrespecto alos pacientes
tratados con cirugia convencional (RR: 12.9, 1C95%: 3.2

as3).

e. Interferdn

Un ensayo clinico (Cornell, 1990) identificado en la
revision sistematica de Bath el al. (97), comparo el
Interferén alfa 2B vs placebo para el tratamiento
de CBC. Se incluyeron pacientes con CBC nodulares
ulcerados y superficiales, ubicados en cualquier parte Calidad

del cuerpo, con un seguimiento de seis meses. Moderada

El interferdn alfa 2b fue mas efectivo que el placebo
para disminuir las recurrencias en el tratamiento de
CBC primario nodular ulcerado y superficial (RR: 0.2,
IC 95%: 0.12 2 0.32).

Unensayoclinico(Rugo1997)identificadoenlarevision
sistematica de Bath el al., compar¢ el interferén beta
vs placebo para el manejo de CBC. (97)

El porcentaje de fallas terapéuticas fue mayor en los Calic-jad
pacientes tratados con placebo frente a los pacientes Baja
tratados con INF beta a los 6 meses de seguimiento
(RR: 0.55, IC 95%: 0.34 a 0.87). Sin embargo el
porcentaje de recurrencia para INF Beta fue de 53%.

Un ensayo clinico (Alpsoy 1996) identificado en la
revision sistematica de Bath el al., comparé alfa 2A,
interferdén 2B y un tercer grupo expuesto a Interferén

2A+2B(97)- Calidad

Muy Baja
No hubo diferencias significativas en el porcentaje
de fallas terapéuticas, entre los pacientes tratados
con Interferdn Alfa 2A, INF 2b frente a los pacientes
tratados con Interferén 2A+2B a los 6-24 meses de

FUCS - INC- CDFLLA




Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

seguimiento. Los porcentajes de curaciéon completa
fueron similares entre los 3 grupos sin diferencias
significativas (66%, 66%, 73%).

Un ensayo clinico (Eduards, 1990) identificado en
la revisién sistematica de Bath el al., comparé la
administracion de una dosis cada siete dias durante
tres semanas de Protamine zinc chelate INF alpha 2b
vs una sola dosis, en pacientes con CBC primarios no

morfeiformes (97). Calidad

Los resultados mostraron que aplicar una dosis cada Moderada

7 dias por tres semanas de Protamine zinc chelate
INF alpha 2b es mas efectiva que una sola dosis para
disminuir el porcentaje de fallas terapéuticas en
pacientes con CBC primarios no morfeiformes en un
periodo de seguimiento de 6 meses (RR: 0.41, IC 95%:
0.1920.92).

f. 5-Fluoracilo

Un ensayo clinico (Miller, 1997)) identificado en la
revision sistematica de Bath el al. (97), comparé
5-Fluoracilo/epinefrina gel de 1.oml inyectable una
dosis cada semana por seis semanas vs 5-Fluoracilo/
epinefrinagel de 0.5ml dosis Ginicaen unasemanapara
el tratamiento de pacientes con CBC. Se incluyeron
pacientes con CBC superficiales y nodulares de 10 a 15
mm de didmetro, de bajo y mediano riesgo, ubicados
en cabeza, cuello, tronco y extremidades, excluyendo
zona H.

Calidad

En pacientes con CBC superficial nodular de bajo y muy baja

mediano riesgo, no hubo diferencias significativas
en el porcentaje de falla terapéutica temprana, entre
los pacientes que fueron tratados con 5-Fluoracilo/
epinefrina gel de 1.oml inyectable una dosis cada
semana por seis semanas y los pacientes que fueron
tratados con 5-Fluoracilo/epinefrina gel de 0.5ml dosis
Unica en una semana, en un periodo de seguimiento
de tres meses (RR: 2.1, IC 95%: 0.21 a 21.39).

La evidencia que soporta estos resultados presenta
problemas de precisién y poder estadistico.
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Un ensayo clinico (Romagosa 2000) identificado
en la revision sistematica de Bath el al., comparé el
5-Fluoracilo en PC vs 5-Fluoracilo en petrolatum,
para el manejo de pacientes con CBC. Se incluyeron
pacientes con CBC primario de grosor moderado en
regiones diferentes a cara (97).

Calidad
Los resultados obtenidos reportaron que no existen muy baja
diferencias significativas entre el 5-fluoracilo en PC
y el 5-Fluoracilo en petrolatum, en el porcentaje
de falla terapéutica temprana (16 semanas). La
evidencia que soporta estos resultados presenta
problemas de precisién y poder estadistico (n=10Y 7

respectivamente). RR 0.23 (IC 95%: 0.03 - 1.81).

g. Imiquimod

Un metaanalisis (Beutner 1999, Geisse 2002, Shumack
2002A, Shumack 2002B, Marks 2001) identificado en
la revisién sistematica de Bath el al. (97), comparé
el Imiquimod al 5% vs vehiculo para el tratamiento
de pacientes con CBC. Se incluyeron paciente con
CBC nodulares y superficiales primarios ubicados en
cabeza, cuello y extremidades.

Los resultados del metaandlisis mostraron que el
tratamiento con Imiquimod crema al 5% es mas Calidad
efectivo que el vehiculo para evitar falla terapéutica Moderada
temprana, en un periodo de seguimiento de 3 meses.
RR 0.25 (IC 95%: 0.19 - 0.32).

En este mismo estudio, también se reporté que el
tratamiento con Imiquimod crema al 5% hasta por 16
semanas es mas efectivo en altas dosis (2 veces diarias
7 dias a la semana) que en bajas (1 vez al dia tres veces
por semana) dosis para el manejo de pacientes con
CBC primario superficiales o nodulares a 12 semanas
de seguimientos (RR: 0.51, IC 95%: 0.35 a 0.75).

En un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al, se comparé la administraciéon de
imiquimod al 5% por 8 semanas vs la administracion
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por 12 semanas (109). Se incluyeron pacientes con CBC
nodulares primarios, menores a 1.5cm de diametro,
localizados en cara y cuerpo, excepto parpados.

Los resultados del ensayo no mostraron diferencias
significativas en la cura histolégica (RR=1.01; 1C95%=
0.76, 1.36) entre imiquimod 5% por 8 semanas e
imiquimod %% por 12 semanas, a 8 semanas de
seguimiento.

En un ensayo clinico posterior a la revisidn sistematica
de Bath et al., se compard la criocirugia pre imiquimod
vs criocirugia post imiquimod para el manejo de CB
superficial (107).

No se observaron diferencias significativas en la
curacion a seis meses con criocirugia pre o post a Calidad
tratamiento con imiquimod (RR: 2.1, IC95%: 0.6 a 7.9), baja
asi como tampoco en la recurrencia a 1 afio (RR: 0.6,
1C95%: 0.04 a 8.5).

El estudio presenta problemas de poder estadistico
debido al tamaio insuficiente de la muestra.

h. Zicure

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al, comparé Zicure activo vs vehiculo para
el tratamiento de pacientes con CBC (110).

Zicure activo mostroé proteccion significativa (RR=0.5;
1C95%=0.3-0.7) comparado con Zicure vehiculo para la
falla de tratamiento. La evidencia que soporta esta

. ., . . Calidad
intervencion es insuficiente.

moderada

Zicure activo no mostré diferencias comparado
con Zicure vehiculo para la recurrencia a 6 meses
(RR=0.4; 1€95%=0.1-1.2) ni a 1 afio (RR=0.5; 1C95%=0.1-
3.7). Sin embargo, comparado con el vehiculo, Zicure
activo incrementd el riesgo de eventos adversos
(RR=1.3; 1€C95%=1.11.7). La evidencia que soporta esta
intervencion es insuficiente.
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BEC-5

Un ensayo clinico (Punjabi 1990) identificado en la
revision sistematica de Bath el al., comparé el BEC-
5 con vehiculo para el tratamiento de pacientes con

CBC.
Calidad

Moderada

Los resultados de dicho estudio mostraron que el
BEC-5 es mas efectivo que el vehiculo para evitar
recurrencias de CBC al afio de seguimiento (RR: 0.57,

IC 95%: 0.43 2 0.77).

3.8.1.3 De la evidencia a la recomendacién

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

recomendaciones

Dado que el CBC presenta diferentes niveles de riesgo (bajo, mediano y alto) y que
por ello cada tipo de CBC es susceptible de ser tratado con intervenciones tanto
quirdrgicas como no quirdrgicas, los aspectos que determinaronlafuerzay direccion
de las recomendaciones de tratamiento se manejaron segun la clasificacion de
riesgo recomendada por el GDG.

a. CBC bajo riesgo

Evaluacion de la calidad de la evidencia: En general, los estudios que respaldan las
recomendaciones fueron de moderada calidad. Esta moderada calidad se debe principalmente
a falta de precisién (diferencias que no son estadisticamente significativas en la comparacion
entre estrategijas) y riesgo de sesgos en los estudios. Globalmente, la evidencia mostré una
mayor efectividad con el empleo de cirugia escisional, criocirugia y electrodesecacién/curetaje
para la reduccion en el riesgo de recurrencia hasta cinco afios de seguimiento, comparado con
radioterapia, terapia fotodinamica, interferdn alfa 2b intralesional e imiquimod. Con base en el
andlisis de la evidencia, el GDG plantea que la primera linea de tratamiento debe incluir cirugia
escisional, criocirugia y electrodesecacién/curetaje. No obstante, se debe tener en cuenta que
ante la presencia de lesiones de bajo riesgo que se encuentren cerca de estructuras funcionales
cuyo tratamiento con cirugia escisional (primera linea de tratamiento), pueda generar dafio en
la funcidn, se debe practicar cirugia micrografica de Mohs, con el fin de favorecer la maxima
preservacion de dicha funcién.

Balance de riesgos y beneficios: La evidencia mostré mayores eventos adversos relacionados
con el empleo de radioterapia. La primera linea de tratamiento recomendada, ademads de
su mayor efectividad y menor proporcidn de eventos adversos. Asi mismo, la radioterapia
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comparada con terapia fotodinamica, interferdn alfa 2b intralesional e imiquimod mostré una
marcada menor recurrencia. A pesar del excelente resultado cosmético de terapia fotodinamica
e imiquimod, considera que estas deben ser opciones de tercera linea puesto que su efectividad
oncoldgica es considerablemente menor.

Costo y uso de recursos: En bajo riesgo, la cirugia escisional, criocirugia y electrodesecacién/
curetaje en nuestro medio son intervenciones de bajo costo con excelente resultado oncoldgico
(efectividad). Por su parte, la radioterapia es un tratamiento de alto costo que no demostré
un resultado oncoldgico superior comparado con las terapias de primera linea. Finalmente,
la terapia fotodindmica y el interferdn 2b alfa son alternativas terapéuticas de alto costo y de
efectividad marcadamente inferior.

Valores y preferencias de los pacientes: Las estrategias definidas de primera linea para CBC de
bajo riesgo han demostrado alta efectividad con resultados cosméticos aceptables para los
pacientes. A pesar de que la terapia fotodinamica e interferdn tienen un excelente resultado
cosmeético, su efectividad comparada con las alternativas de primera linea es marcadamente
inferior, lo que orienta la preferencia del paciente hacia las alternativas con menor tasa de
recurrencia. En cualquier caso, se buscara el mejor resultado estético posible, sin detrimento del
mejor resultado oncoldgico y funcional.

b. CBC mediano riesgo

Evaluaciondelacalidad delaevidencia: Laevidencia evaluadaserefierea CBCdealtoy bajoriesgo.
Sinembargo, segun la experiencia del GDG, se ha visto la necesidad de generar recomendaciones
para un grupo de mediano riesgo, especificando la diferencia entre CBC superficial y CBCnodular,
puesto que en términos generales, el CBC superficial tiene mejor prondstico oncoldgico que el
CBC nodular. Se utilizd evidencia indirecta y el consenso de expertos para la generacion de estas
recomendaciones. En consecuencia, se ha planteado que para tratamiento de CBC superficial
es suficiente con el empleo de electrodesecacidn/curetaje o criocirugia, donde la cirugia
convencional seria considerada como una alternativa de segunda linea.

Conrespecto ala cirugia convencional como segunda linea de tratamiento para CBC superficiales
de mediano riesgo y primera linea de tratamiento en CBC nodulares de mediano riesgo, se
debe tener en cuenta que ante la presencia de lesiones que se encuentren cerca de estructuras
funcionales cuyo tratamiento con cirugia convencional pueda generar dafio en la funcién, se
debe practicar cirugia micrografica de Mohs, con el fin de favorecer la maxima preservacién de
dicha funcion.

Balance de riesgos y beneficios: Para CBC superficial, el balance de riesgos versus beneficios
favorece a la electrodesecacion/curetaje, mientras que para el CBC nodular el balance de riesgos
versus beneficios favorece a la cirugia convencional.

Costo y uso de recursos: Las anteriores consideraciones evaluaron el componente de costos. En
términos de costo-efectividad se prefiere electrodesecacidn/curetaje en CBC superficial dado
que la efectividad es similar a la cirugia y sus costos son menores. En el caso de CBC nodular, a
pesar del costo superior de la cirugia convencional comparada con electrodesecacion/curetaje y
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la criocirugia, la relacion de costo-efectividad favorece a la primera por su mayor efectividad en
este tipo de tumores.

Valores y preferencias de los pacientes: A pesar de que la terapia fotodinamica e imiquimod
ofrecen un excelente resultado cosmético en CBC superficial, su efectividad comparada con
las alternativas de primera linea es marcadamente inferior, lo que orienta la preferencia del
paciente hacia una alternativa con menor tasa de recurrencia. En relacién con el CBC nodular,
aunque el paciente podria preferir la electrodesecacidn/curetaje y la cirugia convencional por
sus resultados estéticos, el balance entre efectividad y resultado estético favorece a la cirugia
convencional. En cualquier caso, el profesional debera buscar el mejor resultado estético
posible, sin ir en detrimento del mejor resultado oncoldgico y funcional.

C CBC de alto riesgo primario

Evaluacién calidad de la evidencia: La evidencia disponible (calidad moderada) para CBC de alto
riesgo primario mostré que no habia diferencia entre cirugia micrografica de Mohs y cirugia
convencional, con excelentes resultados oncoldgicos. Sin embargo, en dreas donde se requiere
ahorro de tejido la cirugia micrografica de Mohs se encontré como la alternativa de eleccién por
sus mejores resultados funcionales.

Balance de riesgos y beneficios: El balance de riesgo-beneficio favorece la cirugia convencional
cuando no se requiere ahorro de tejido; mientras esta relacién favorece a la cirugia micrografica
de Mohs cuando esta condicidn es requerida.

Costo y uso de recursos: Los resultados de la evaluacidn econdmica para cirugia micrografica
de Mohs (ver anexo 9) mostraron que si el precio de dicho procedimiento es menor a $3 443
520, resultaria una alternativa costo-efectiva para el pais con respecto a la cirugia convencional
para el tratamiento de CBC de alto riesgo. Sin embargo, deben tomarse en consideracion las
indicaciones de cirugia de Mohs enlo referente a la necesidad de ahorro de tejido, ubicacién del
tumor, entre otras, para obtener un mejor resultado funcional y oncoldgico para el paciente.
Valores y preferencias de los pacientes: Atendiendo las preferencias de los pacientes, y
teniendo en cuenta la busqueda del mejor resultado funcional y oncoldgico, el GDG generd
recomendaciones especificas para dreas donde se requiera ahorro de tejido.

d. CBCrecurrente
Evaluacién calidad de la evidencia: La evidencia disponible (calidad moderada) para CBC de alto
riesgo recurrente mostré mayor efectividad de la cirugia micrografica de Mohs comparada con

la cirugia convencional.

Balance de riesgos y beneficios: El balance de riesgo-beneficio favorece la cirugia micrografica
de Mohs.

Costo y uso de recursos: A pesar del alto costo de la cirugia micrografica de Mohs, la efectividad

superior de ésta en CBC recurrente orienta su eleccion como primera linea de tratamiento.
Los resultados de la evaluaciéon econdmica para cirugia microgréfica de Mohs (ver anexo
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9) mostraron que si el precio de dicho procedimiento es menor a $3 443 520, resultaria una
alternativa costo-efectiva para el pais con respecto a la cirugia convencional para el tratamiento
de CBC de alto riesgo (que incluye el CBC recurrente, ver tabla 6 de clasificacién de riesgo de
CBQ). Sin embargo, deben tomarse en consideracion las indicaciones de cirugia de Mohs en lo
referente a la necesidad de ahorro de tejido, ubicacién del tumor, entre otras, para obtener un
mejor resultado funcional y oncoldgico para el paciente.

Valores y preferencias de los pacientes: Atendiendo las preferencias de los pacientes, y teniendo
en cuenta la busqueda del mejor resultado oncoldgico, funcional y estético, el GDG generd
recomendaciones especificas para areas donde se requiera ahorro de tejido.

3.8.1.3.2 Interpretacion de la evidencia

Laevidenciaquerespaldalasrecomendaciones del presente capitulo de tratamiento, en términos
generales fue considerada de moderada calidad. En principio, se toma la revision sistematica de
Bath el al., sobre intervenciones para el tratamiento de CBC, la cual incluia ensayos clinicos. Fue
necesario actualizar la evidencia desde 2007 hasta le fecha (la revision sistematica fue publicada
en 2008) con el fin de encontrar nuevos ensayos o revisiones sistemdticas que dieran cuenta
de los tratamientos mas recientes para el manejo del CBC. En esta bisqueda no se encontraron
revisiones sistematicas pero si se hallaron ensayos clinicos, algunos de calidad baja pero la
mayoria de calidad moderada que respaldaron las recomendaciones finales de tratamiento
de CBC. Algunos de los aspectos que no permitieron que la calidad fuera evaluada como alta
fueron: la presencia de sesgos tales como la falta de una descripcidn detallada del proceso de
aleatorizacién, lo mismo que la carencia de una descripcién de procedimiento de ocultamiento
de la asignacion o del cegamiento del estudio. En otros casos no hubo precision, relacionada con
tamafios de muestra muy pequefios para evaluar la intervencion.

En general los estudios sobre tratamiento de CBC hacen referencia a lesiones de alto y bajo
riesgo, sin embargo, por sugerencia de los expertos del GDG se decidié considerar un tercer
grupo de mediano riesgo pues segln su experiencia, éste grupo tiene caracteristicas que no
pueden ser encasilladas con total certeza como alto o bajo riesgo puros. La literatura revisada
no reporta resultados de intervenciones para CBC de mediano riesgo.

Conrespecto al CBC de bajoriesgo, se evidencid que intervenciones como la cirugia convencional,
la criocirugia y la electrodesecacidn/curetaje, presentaban igual efectividad con menor riesgo de
recurrencia a largo plazo en lo tocante a otras intervenciones como la terapia fotodinamica,
la radioterapia, el imiquimod y el interferén. En este orden de ideas, las intervenciones mas
efectivas para el tratamiento con menor riesgo de recurrencia determinaron su escogencia
como primera linea de tratamiento.

Con respecto al CBC de mediano riesgo, las recomendaciones generadas fueron originadas

en consensos de expertos del GDG por las razones expuestas anteriormente. Dado que no se
contaba con la existencia de evidencia especifica para CBC de mediano riesgo (CBC superficial
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y nodular) fue necesario utilizar evidencia de CBC de bajo y de alto riesgo para generacién de
recomendaciones de tratamiento sumado a la experiencia de los expertos clinicos del GDG. En
este sentido, se determind que de acuerdo con las caracteristicas de las lesiones consideradas de
mediano riesgo la cirugia convencional pasa a una segunda linea de tratamiento, dejando como
primera linea a la criocirugia y la electrodesecacidn/curetaje en el manejo de los CBC superficiales.
Para estas intervenciones se encuentra que si bien todas constan de efectividad similar, los
tratamientos considerados de primera linea generan menos costos. Para los CBC nodulares, la
cirugia convencional vuelve a ser considerada como tratamiento de primera linea, dejando en
segunda linea a la radioterapia teniendo en cuenta las consideraciones de edad del paciente y los
riesgos potenciales de ésta. La criocirugia y la electrodesecacidn/curetaje se dejan como ultima
linea de tratamiento dada su menor efectividad en estas lesiones y mayor riesgo de recurrencia.

Tanto para el CBC de bajo riesgo como para el CBC de mediano riesgo (superficial y nodular),
cuando se encuentre indicada la cirugia convencional como linea de tratamiento, se debe tener
en cuenta si la lesidn se encuentra cerca de estructuras que puedan ser afectadas en su funcion
con dicho procedimiento. En este caso, por recomendacion de los expertos, se debe realizar
cirugia micrografica de Mohs para el manejo de la lesidn con el fin de preservan la funcién del
drgano o estructura.

En relacién al CBC de alto riesgo primario, la evidencia encontrada, en su mayoria de calidad
moderada, muestra una efectividad similar de la cirugia micrografica de Mohs frente a la
cirugia convencional. En este sentido es necesario evaluar la condicion particular del paciente
y determinar si la ubicacién de la lesion requiere que haya o no ahorro de tejido. En el caso de
requerirse, la cirugia micrografica de Mohs se considera la eleccién de primera linea. En términos
generales estas dos intervenciones son las que deben ser consideradas para pacientes con CBC
de alto riesgo primario, se deja como una tercera alternativa la radioterapia, en casos en que las
comorbilidades del paciente o la imposibilidad de acceso a los procedimientos quirtrgicos no
permitan que sean realizados. Nuevamente, para la radioterapia deben considerarse aspectos
como la edad del paciente y los posibles riesgos de dicha intervencion.

Finalmente, para CBC de alto riesgo recurrente, la evidencia de calidad moderada, mostré
mayor efectividad de la cirugia microgréfica de Mohs con respecto a la cirugia convencional
y otras intervenciones. Independientemente de la necesidad o no de ahorro de tejido, la
cirugia micrografica de Mohs es la terapia de eleccién, dejando como segunda linea la cirugia
convencional y en casos donde ninguno de los procedimientos quirurgicos pueda llevarse a
cabo, la radioterapia seria considerada como tercera eleccidon, nuevamente considerando los
riesgos de la misma.

Son pocos los estudios que miden el desenlace de resultados cosméticos, la mayoria de los
ensayos estan centrados en medir la recurrencia luego de determinado tiempo de seguimiento
o lafalla en el tratamiento. Aunque intervenciones como el Interferdn o la terapia fotodindmica
ofrecen resultados cosméticos muy bien valorados por el paciente y por el cirujano tienen el
problema de generar mayor recurrencia de las lesiones. En este sentido, si bien los resultados
cosméticos son importantes especialmente para pacientes en cuya ocupacion es deseable que
no se presenten cicatrices o grandes defectos, es necesario priorizar los resultados oncoldgicos
y funcionales que brinden al paciente un menor riesgo de recurrencia de las lesiones.
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3.8.1.4 Recomendaciones

17. Se recomienda adoptar la siguiente clasificacion
de riesgo, para elegir el tratamiento mas
adecuado del carcinoma basocelular

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia:

Tabla 8.Clasificacién de riesgo en carcinoma basocelular

Riesgo de recidiva Localizacion Histologia *°

Bajo ZonaH <6 mm Nodular o
Cabezay cuello, zonano H <10 mm superficial
Tronco y extremidades <20mm

Mediano ZonaH 26 mm Nodular o
Cabezay cuello, zonano H 210 mm superficial
Tronco y extremidades 220mMm

Alto ZonaH 26 mm Micronodular,
Cabezay cuello, zonano H 210 mm trabecular o
Tronco y extremidades 220mm morfeiforme

a. Los patrones de histopatologia micronodular, trabecular y morfea clasifican a un
CBC como de alto riesgo, independientemente del tamafio y de la localizacidn.

b. Notas adicionales respecto a la histologia:

* Un CBCrecurrente siempre se clasifica como de alto riesgo.

* Enelmomento de definir la modalidad de tratamiento es importante tener en
cuenta los bordes clinicos del tumor (bordes bien definidos vs mal definidos).

e El patdlogo siempre debe informar la ausencia o presencia de invasion
perineural, tamafo del tumor y tipo histolégico.

a. Recomendaciones para el tratamiento del CBC de bajo riesgo

18.Se recomienda el uso de electrodesecacion/ Fuerte a favor
curetaje, criocirugia o cirugia escisional como Calidad global de la
primeralineade tratamiento del CBCdebajoriesgo. evidencia, moderada
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19. Se recomienda la cirugia micrografica de Mohs
para el manejo de los CBC de bajo riesgo que
estan localizados adyacentes a una estructura
funcional y que por este motivo no se les pueda
practicar cirugia convencional con margenes
oncoldgicos sin sacrificar la funcién (por ejemplo
la via lacrimal).

20.Se recomienda el uso de radioterapia como
segunda linea de tratamiento, en pacientes con
CBCdebajo riesgo en quienes no se puedan utilizar
los tratamientos de primera linea.

21.No se recomienda la radioterapia para el
tratamiento de CBC de bajo riesgo en paciente
menores de 60 afos.

22.En pacientes con CBC de bajo riesgo tratados
con radioterapia, se debe tener en cuenta el
riesgo de desarrollar radiodermitis o de inducir la
presentacién de un segundo cancer primario en la
zona expuesta a la radioterapia.

23.Se sugiere el uso de terapia fotodinamica,
Interferdn alfa 2 b intralesional o de imiquimod al
5% como tercera linea de tratamiento del CBC de
bajo riesgo.

24.Para cada uno de los tratamientos descritos
anteriormente, las dosis y la frecuencia
de administracion se ajustaran segun las
caracteristicas del paciente y segun el criterio del
meédico tratante teniendo en cuenta la efectividad,
efectos secundarios y seguimiento del paciente.

b.

25.Se recomienda la electrodesecacion/curetaje o
criocirugia como primera linea de tratamiento
para los CBC superficiales de mediano riesgo.

FUCS - INC- CDFLLA

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Fuerte a favor
Calidad global de la
evidencia, moderada

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Débil a favor
Calidad global de la
evidencia, moderada

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Recomendaciones para el tratamiento del CBC de mediano riesgo

Consenso de expertos

Ausencia de evidencia




26.Se recomienda la cirugia convencional
como segunda linea de tratamiento para
los CBC superficiales de mediano riesgo.

27.Se recomienda la Cirugia Microgrifica de
Mohs para el manejo de los CBC superficiales
de mediano riesgo que estan localizados
adyacentes a una estructura funcional y que por
este motivo no se les pueda practicar cirugia
convencional con margenes oncolégicos sin
sacrificar la funcién (por ejemplo la via lacrimal).

28.Se recomienda la radioterapia, la terapia
fotodinamica o el imiquimod al 5% como
tercera linea de tratamiento para los

CBC superficiales de mediano riesgo.

29.No se recomienda la radioterapia para el
tratamiento de CBC superficiales de mediano
riesgo, en paciente menores de 60 afios.

30.En pacientes con CBC superficiales de mediano
riesgo tratados con radioterapia, se debe tener
en cuenta el riesgo de desarrollar radiodermitis o
de inducir la presentacién de un segundo cancer
primario en la zona expuesta a la radioterapia.

31.Se recomienda la cirugia convencional
como primera linea de tratamiento para
los CBC nodulares de mediano riesgo.

32.Se recomienda la cirugia micrografica de
Mohs para el manejo de los CBC nodulares
de mediano riesgo que estan localizados
adyacentes a una estructura funcional y que por
este motivo no se les pueda practicar cirugia
convencional con margenes oncolégicos sin
sacrificar la funcion (por ejemplo la via lacrimal).

33.Se recomienda la radioterapia como segunda
linea de tratamiento, en pacientes con CBC
nodulares de mediano riesgo, en quienes
no se puedan utilizar la cirugia convencional

34.No se recomienda la radioterapia para el
tratamiento de CBC nodulares de mediano
riesgo, en pacientes menores de 60 afos.
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Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia
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35.En pacientes con CBC nodulares de mediano
riesgo tratados con radioterapia, se debe tener Consenso de expertos
en cuenta el riesgo de desarrollar radiodermitis o Ausencia de evidencia
de inducir la presentaciéon de un segundo cancer
primario en la zona expuesta a la radioterapia.

36.Se recomienda el uso de electrodesecacion/
curetaje, criocirugia como tercera linea de
tratamiento del CBC nodular de mediano riesgo.

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

37.Para cada uno de los tratamientos descritos
anteriormente, las dosis y la frecuencia
de administraciéon se ajustaran segun las Consenso de expertos
caracteristicas del paciente y segtn el criterio del Ausencia de evidencia
médico tratante, teniendo en cuentalaefectividad,
efectos secundarios y seguimiento del paciente.

c. Recomendaciones para el tratamiento del CBC de alto riesgo primario

38.Se recomienda el uso de Cirugia Micrografica
de Mohs en pacientes con CBC de alto riesgo
primario en donde se requiera ahorro de
tejido (periorificial, parpados y dedos).

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

39.Se recomienda el uso de cirugia convencional
en pacientes con CBC de alto riesgo primario
en donde se requiera ahorro de tejido
(periorificial, parpados y dedos) y no se tenga
acceso a la cirugia micrografica de Mohs.

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia,
moderada

40.En pacientes con CBC de alto riesgo primario
en donde se requiere ahorro de tejido
(periorificial, parpados y dedos) y en quienes
se utilizara la cirugia convencional (por no
disponibilidad de cirugia micrografica de Mohs), Consenso de expertos,
se recomienda dejar margenes laterales vy ausencia de evidencia
profundos amplios, procurando preservar la
funcién del 6rgano. La pieza quirirgica se debe
orientar en forma precisa con puntos de reparo
y el andlisis de patologia debe ser exhaustivo.
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41. Serecomienda lacirugia convencional en pacientes Fuerte a favor
con CBC de alto riesgo primario localizado en Calidad global de la evidencia,
areas donde no se requiera ahorro de tejido. moderada

42.En pacientes con CBC de alto riesgo primario
en dreas donde no se requiera ahorro de
tejido y que se utilizara cirugia convencional, Consenso de expertos
se recomienda dejar margenes laterales y Ausencia de evidencia
profundos amplios. La pieza quirtrgica se debe
orientar en forma precisa con puntos de reparo
y el andlisis de patologia debe ser exhaustivo.

43.Se recomienda el uso de radioterapia en
pacientes con CBC de alto riesgo primario
donde esté contraindicada la cirugia
convencional o la cirugia micrografica de Mohs

Punto de buena practica

44.Las dosis y la frecuencia de administracién de la
radioterapia se ajustaran segun las caracteristicas
del paciente y segin el criterio del médico
tratante, teniendo en cuenta la efectividad, efectos
secundarios y seguimiento del paciente.

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

45.En pacientes con CBC de alto riesgo primario
tratados con radioterapia, se debe tener en
cuenta el riesgo de desarrollar radiodermitis o
de inducir la presentacién de un segundo cancer
primario en la zona expuesta a la radioterapia.

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

46.No se recomienda el uso de Interferén alfa 2b,
terapia fotodindmica o imiquimod al 5% como

. X ; . Punto de buena practica
tratamiento del CBC de alto riesgo primario.

d. Recomendaciones para el tratamiento del CBC recurrente

47.Se recomienda el uso de cirugia micrografica Fuerte a favor
de Mohs como primera linea de tratamiento Calidad global de la evidencia,
en pacientes  con CBC  recurrente. moderada

48.Se recomienda el uso de cirugia convencional en
pacientes con CBC recurrente, en donde no se
tenga acceso a la Cirugia Micrografica de Mohs.

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia
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49. En pacientes con CBC recurrente tratados con
cirugia convencional, se recomienda dejar
margenes laterales y profundos amplios. La Consenso de expertos,
pieza quirdrgica se debe orientar en forma ausencia de evidencia
precisa con puntos de reparo y el andlisis de
patologia debe ser exhaustivo.

50. Se recomienda el uso de radioterapia en
pacientes con CBC recurrente donde esté
contraindicada la cirugia micrografica de Mohs
o la cirugia convencional.

Punto de buena practica

51. Las dosis y la frecuencia de administracion
de la radioterapia se ajustaran segun las
caracteristicas del paciente y segtn el criterio
del médico tratante, teniendo en cuenta la
efectividad, efectos secundarios y seguimiento
del paciente.

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

52. En pacientes con CBC recurrente tratados con
radioterapia, se debe tener en cuenta el riesgo
de desarrollar radiodermitis o de inducir la
presentacién de un segundo cancer primario en
la zona expuesta a la radioterapia.

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

3.9 Recomendaciones para el seguimiento

3.9.1  ;Qué factores estan asociados a la recurrencia local? (Pregunta de contexto)

La recurrencia del CBC se ha definido como la reaparicidn de un tumor previamente
tratado en el sitio de cicatriz o contiguo a esta (1, 111). El riesgo de recurrencia
tumoral depende de multiples factores que deben tenerse en cuenta durante el
abordaje de los pacientes con esta patologia. Dentro de dichos factores se han
incluido: la localizacion topografica, el tamafio tumoral, el subtipo histoldgico y el
compromiso o no de los margenes de reseccién quirurgica (112).

Se ha descrito que la mayoria de las recurrencias ocurre en los 3 primeros afios con
porcentajes reportados del 67-70%, mientras que un 18% se presentan entre los 5-10
afnos (111, 112).
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3.9.1.1 Factores clinicos

La tasa de recurrencia y el potencial destructivo determinan la categorizacion del
riesgo de acuerdo a la localizacién anatdmica, considerando los CBC que aparecen
en la zona H los de mayor riesgo, los que aparecen en cuero cabelludo y frente de
riesgo intermedio, y aquellos de cuello, tronco y extremidades los de menor riesgo

(111, 113).

El tamafio de la lesidn, y mds exactamente su diametro, es un riesgo independiente
para recurrencia. Se considera que las lesiones mayores a 2 cm tienen un mayor
riesgo de recurrir que aquellas de menor tamafo (111, 113, 114), y los tumores
grandes se asocian con un mayor compromiso perineural (115). Otro factor de
riesgo para recurrencia es la competencia inmune del individuo, se ha encontrado
que los pacientes VIH positivos presentan elevadas tasas de recurrencia en
comparacion con pacientes inmunocompetentes, presentandose en el 13.8% vs
2.9% respectivamente (116, 117).

3.9.1.2 Factores histopatolégicos

Aproximadamente el 20% de los CBC tienen un comportamiento agresivo y
destructivo presentando una expansion subclinica y mayor riesgo de recurrencia.
Histoldgicamente existen patrones mas agresivos que otros: los de patrdn
trabecular, morfeiforme, y micronodular, han mostrado recurrencias clinicas del
27% en seguimientos a 6,5 afos (111). Asimismo, existen subtipos histoldgicos
que presentan mejores tasas de respuesta al tratamiento primario, entre los que
se incluye el subtipo superficial (118). La invasién perineural (IPN), es decir, el
compromiso tumoral, en el perineuro se ha descrito en el 0,2-3,8% de los casos (119,
120), y es un factor importante a la hora de predecir la agresividad del CBC (115).
Puede producir lesiones “intercaladas o en saltos” (skip lesions) por fuera de los
margenes de reseccion, lo que dificulta evidenciar los margenes positivos y confiere
un riesgo aumentado de recurrencia a estos tumores ya que podria tratarse de
lesiones interpretadas erréneamente como completamente resecadas (121). Ocurre
en los tumores agresivos o recurrentes, especialmente en aquellos localizados en la
region preauricular, malary periocular (119), en los de mayor tamafo (115) y en mas
del 50% de los pacientes que han recibido radioterapia previa (122).

Los patrones histoldgicos que suelen tener mayor compromiso perineural,
como en otros predictores de alto riesgo mencionados antes, son el trabecular
el morfeiforme y el basoescamoso. Los hombres han mostrado tener un mayor
porcentaje de compromiso perineural en comparacién con las mujeres, en algunas
series (115). Algunos tumores presentan mudltiples subtipos histolégicos y es el
patron mas agresivo el que determinard el riesgo de recurrencia y el abordaje
necesario para el tratamiento (111). El tener compromiso de los margenes posterior
a la reseccién tumoral, da un riesgo aumentado de recurrencia (5, 114) de hasta el
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86% (113). En una cohorte en la cual se incluyeron 1062 pacientes con reseccion de
CBC, se presentd un porcentaje de recurrencia del 4%. Se encontré que aquellos
pacientes con bordes reportados con compromiso tumoral residual presentaron 4
veces mds riesgo de recurrencia que aquellos con bordes negativos (OR 4.31, 95%
Cl: 1.82-10.22, p = 0.001) (123).

¢Cual es el seguimiento indicado para los pacientes con carcinoma basocelular?

El seguimiento de los pacientes con CBC debe centrarse en la evaluacion del sitio
primario de la lesién, la clasificacion del CBC segun riesgo (ver recomendaciones
de tratamiento), el compromiso tumoral de los bordes de la lesién y el tratamiento
realizado. Esta monitorizacion debe efectuarse en los primeros cinco afos
posteriores al tratamiento, ya que la mayoria de los CBC recurren en este lapso de
tiempo. El clinico debe buscarlaaparicién de nuevos tumores, ya que estos pacientes
presentan un riesgo mayor de desarrollar nuevos casos de carcinoma basocelular.
En este punto también es importante tener en cuenta los aspectos relacionados
con la prevencidon secundaria, la educacién al paciente en el autoexamen para
busqueda de nuevas lesiones y la importancia de consultar ante la presencia de
ellas o de una lesion recidivante.

3.9.2.1 Estructura PICO

Poblacion Pacientes con carcinoma basocelular
Intervencidon Seguimiento periddico

Comparador No seguimiento

Desenlaces Complicaciones; recurrencia

Jiislel (=S dTlef[0l8Y Guias de Practica Clinica, estudios observacionales
considerados
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3.9.2.2 Resumen de la evidencia

En el Royal Hospital de Belfast se realizé una
cohorte retrospectiva donde se evaluaron las
historias clinicas de pacientes con diagnéstico de Calidad
CBC durante 2 afios desde la escision quirtrgica. muy baja
Se encontré que de 114 pacientes con 121 lesiones,
sblo se registraron 2 recurrencias. El riesgo de un
nuevo CBC fue de 11.6% en el primer afio y de 6.3%
en el segundo (124).

En una cohorte retrospectiva llevada a cabo
en un departamento de dermatologia con 1016
pacientes con 1593 lesiones de CBC, se encontré
que el sitio de la lesién, estadio T y método de
tratamiento fueron predictores de recurrencia.
Las lesiones de cuero cabelludo implicaron un
riesgo de recurrencia de 2.8 veces {OR)=2.8,
95% confidence interval (Cl) 1.5-5.3 comparado Calidad
con otras localizaciones. Comparado con Ti,
el estadio T2 y T3 implicaron un riesgo de
recurrenciade dos y tres veces, respectivamente.
La radioterapia y la escisién quirtrgica tuvieron
la menor tasa de recurrencia, mientras el
curetaje y la terapia fotodinamica mostraron un
riesgo de recurrencia a 5 afios del 70%. Lesiones
recurrentes incrementaron en 1.8 veces el riesgo
de nuevas recurrencias (1€95%1,4-2.2) comparado
con lesiones nuevas (125).

muy baja

Con 4.5 afios de seguimiento a la poblacién
incluida en el ensayo clinico Nambour Skin
Cancer Prevention Trial (1992-1996) se detect6
que el uso de bloqueador solar no se relacioné
con el tiempo a laprimera ocurrenciade CBC (HR: Calidagl
5 1.04, IC 95%: 0.79, 1.45). Tampoco se observé muy baja
una asociacion con segundos 0.70 0.43, 1.16 ni
terceros 0.59 0.27, 1.28 episodios de lesiones por
CBC(126)

Una revision sistematica sobre modalidades
de tratamiento de CBC mostré que las lesiones
manejadas con cirugia micrografica de Mohs
tuvieron la menor tasa de recurrencia a 5 anos,
seguidas por escision quirtrgica, criocirugia,
curetaje y electrodesecacion (127).

Calidad
muy baja

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




3.9.2.3 De la evidencia a la recomendacién

3.9.2.3.1 Aspectos a tener en cuenta para la direccion y fuerza de las recomendaciones

Evaluacién de la calidad de la evidencia: La evidencia disponible fue indirecta para la efectividad
de estrategias de seguimiento en pacientes con antecedente de cancer de piel no melanoma
y fue de muy baja calidad. Los estudios describieron las caracteristicas de los pacientes que
presentaron recurrencia durante el seguimiento, sin embargo, dada su baja calidad el GDG
considerd que la evidencia disponible no permite generar una recomendacion.

Balance entre beneficios y riesgos: No se encontrd evidencia que permitiera evaluar este
elemento. Se considera que la estrategia de seguimiento mds adecuada debe dar cuenta tanto
de la recurrencia de las lesiones, como de la ocurrencia de nuevas lesiones.

Costo y uso de recursos: No se encontrd evidencia que permitiera evaluar este elemento. El
GDG considera que las estrategias de seguimiento de los pacientes deben tender a limitar el
impacto de las lesiones recurrentes y las nuevas lesiones, con apropiacion tanto del paciente
como de los servicios primarios de atencidn del seguimiento de estos. Esto implica actividades
de prevencién primaria y secundaria, cuyos costos y uso de recursos se discutieron en el
apartado de prevencion.

Valores y preferencias de los pacientes: No se encontré evidencia que permitiera evaluar este
elemento. El GDG considera que las estrategias de seguimiento de los pacientes deben tender
a limitar el impacto de las lesiones recurrentes y las nuevas lesiones, con apropiacion tanto del
paciente como de los servicios primarios de atencién del seguimiento de estos. Esto implica
actividades de prevencién primaria y secundaria, los valores y preferencias de los pacientes se
discutieron en el apartado de prevencion.

3.9.2.3.2 Interpretacion de la evidencia

La evidencia disponible fue de deficiente calidad e indirecta, por lo que no fue posible generar
una recomendacion basada en la misma. Por otra parte, el GDG considerd las recomendaciones
propuestas por guias que se han aproximado a los esquemas mas eficientes para prevenir la
recurrencia y el suceso de nuevas lesiones de CPNM.

La guia Cancer Council Australia and Australian Cancer Network sugiere que para pacientes en
quienes se ha alcanzado un clearance completo histoldgicamente de tumores de bajo riesgo,
como es el caso de los CBC, no se recomienda un esquema especifico de seguimiento (55). Sin
embargo, en pacientes a quienes no se hizo tratamiento quirdrgico pero no hay evidencia de
clearance completo, el seguimiento deberia iniciarse a los tres meses y posteriormente cada
6-12 meses por hasta 3 afios, que debe incluir revision completa de la piel asi como inspeccion
en el sitio de la lesidn original (55, 128). Adicionalmente, sugiere que todos los pacientes que
han presentado cancer de piel deberian someterse a revision completa de piel una vez al afio
de por vida, como parte del control rutinario por parte de los proveedores de servicios de salud
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(¢primer nivel?) para buscar nuevas lesiones. De igual forma, posterior a un tumor primario,
todos los pacientes deben recibir informacidn y consejeria sobre su riesgo de desarrollar nuevos
tumores primarios, persistencia local de la lesidn primaria y de metastasis, cuando sea apropiado
e idealmente, debe cuantificarse el riesgo. Debe indicarse como se presentan estos eventos y
cémo actuar, también debe recibir informacidn sobre estrategias estandar de proteccién del
sol. Con respecto a la contrarreferencia de los pacientes a los servicios primarios de atencidn, la
guia sugiere que esto debe ocurrir cuando el tratamiento esté completo y dependera tanto de la
lesién y del tratamiento, como del consenso entre el especialista y el servicio de referencia (128).

En las recomendaciones propuestas por Dandurand et al., se recomienda el seguimiento
clinico de los pacientes, ya que sugiere que hay evidencia de riesgo de recurrencia y de riesgo
incrementado de nuevos CBC (33-70% en tres afos), por lo que recomienda seguimiento anual
por lo menos durante 5 afios e idealmente de por vida. Considera que la frecuencia deberia
ser mayor si hay factores de riesgo y que toda la superficie cutdnea debe ser examinada para
diagnosticar y tratar pequeias lesiones tan pronto como sea posible (129).

Segun Telfer et al., se considera que el seguimiento de los pacientes debe tener en cuenta las
caracteristicas del tumor y el tratamiento empleado. Considera que la tasa de recurrencia en
los pacientes con CBC primario tratados por especialistas es baja, aunque en pacientes con CBC
recurrente, especialmente en recurrencias multiples, es muy alta. La frecuencia de seguimiento
en estos pacientes dependera de la tasa de crecimiento de los tumores, teniendo en cuenta que
la evidencia sugiere que la recurrencia puede tardar en aparecer hasta 5 afios y que hasta 18% de
los CBC recurrentes pueden tardar incluso mas (21).

3.9.2.4 Recomendaciones

53. En pacientes con CBC se recomienda hacer
seguimiento para evaluar recurrencia de la
lesion tratada cada cuatro meses en el primer Consenso de expertos,
afo, cada 6 meses en el segundo afio y a partir ausencia de evidencia
del tercer afio, de forma anual hasta 5 afos, por
parte del médico tratante.

54.. En pacientes con antecedentes o factores de
riesgo de cancer de piel, se recomienda realizar
un examen fisico completo para la busqueda
activa de nuevos tumores y de recurrencia de la
lesion tratada, cada afio de por vida, en servicios
de atencién primaria.

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia

55. En pacientes con antecedentes o factores de
riesgo de cancer de piel, se recomienda hacer
consejeria sobre riesgo de recurrencia de la
lesion primaria y aparicion de nuevas lesiones,
asi como educacion en medidas de proteccion
solar y autoexamen de piel.

Consenso de expertos,
ausencia de evidencia
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3.10 (Qué factores han sido asociados con metastasis del CBC?
(Pregunta de contexto)

Aunque se considera que el CBC es un tumor de bajo grado de malignidad puede
ser agresivo localmente (130), hacer compromiso perineural (131) y en algunos
casos metastasis (119), la mayoria de los CBC crecen lentamente, pero si se dejan
sin tratamiento pueden invadir el tejido celular subcutdneo, el mdsculo subyacente
e inclusive el hueso.

La invasién perineural se ha observado en el 0,2-3,8% de los casos (120, 131, 132) y
se considera un factor de mal prondstico (133) . La invasién ocurre en los tumores
agresivos o recurrentes, especialmente en aquellos localizados en la regién
preauricular, malar y periocular (119, 133, 134), en los de mayor tamafo (115) y
en mas del 50% de los pacientes que han recibido radioterapia previa (122). Los
subtipos histopatoldgicos que mas se han asociado a compromiso perineural son
el infiltrativo, el morfeiforme y el basoescamoso (115).

Las metastasis del CBC son infrecuentes, se han reportado en el 0,0028-0,55% de
los casos (119). La diseminacidn ocurre a ganglios linfaticos (60%), pulmones (42%),
huesos (20%), piel (10%), y a otros érganos (duramadre, pericardio, miocardio, rifidn,
glandula adrenal, tiroides, diafragma, pancreas y cerebro) (135). El compromiso
pulmonar puede ocurrir por aspiracion de células tumorales de CBC invasivo de las
cavidades nasal y oral (136).

Los criterios diagndsticos que definen CBC metastasico fueron establecidos por
Latte y Kessler (137) y son los siguientes:

e Tumor primario originado en la epidermis o en la piel folicular, no en las
membranas mucosas.

*  Tumor que se disemina a un sitio distante, no extensién local.

¢ Tanto el tumor primario como el metastdsico tienen una imagen
histoldgica de CBC.

Con base en diferentes estudios Boswell et al., resumen los factores de riesgo
relacionados con el CBC metastasico (138):

e Tamafio tumoral >2 cm

*  Localizacién en la cabezay en el cuello

e Tumor recurrente, refractario al tratamiento
* Radioterapia previa

*  Multiples tumores primarios

*  Profundidad del tumor

* Invasion perineural y perivascular
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o Piel clara
e Género masculino
e Trisomia del cromosoma 6 (139)

En cuanto al tamafio tumoral se ha encontrado que la incidencia de metastasis es
del 2% para tumores mayores de 3 cm de didmetro, aumenta a 25% para tumores
mayores de 5 cm de didmetro y a 50% para los mayores de 10 cm de didmetro (133).
El 85% de los casos de CBC metastasicos se localizan en la cabeza y el cuello (120,

123).

Son mds frecuentes en hombres que en mujeres en una relacién 2:1. El grupo mas
afectado son los caucdsicos entre los 20 y los 60 afios, con pocos casos reportados
en negros. La edad promedio de inicio del tumor primario es 45 afios y el intervalo
promedio entre la aparicién de la lesidn primaria y el inicio de la metastasis es 9
afos, pero ha llegado a ocurrir después de 45 afios. El prondstico de los tumores
metastasicos es pobre y la expectativa de vida varia entre 8 meses y 7 anos (119,

140).

Se recomienda adelantar investigaciones para establecer la efectividad del
consumo de vitaminas, de polypodium leucotomos y extracto de corteza de pino
maritimo francés para la prevencién del carcinoma basocelular.

Se recomienda adelantar investigaciones para establecer la efectividad y la
seguridad de los AINE en pacientes en alto riesgo de desarrollar carcinoma
basocelular.

Se recomienda adelantar investigaciones que evalten la efectividad y seguridad
del vismodegib en el tratamiento de CBC de alto riesgo.

NOTA:

Recientemente la FDA y el INVIMA han aprobado el vismodegib, medicamento
inhibidor de la via de Hedgehog, que ofrece una alternativa para pacientes con CBC
localmente avanzado, que han sido llevados a cirugfa exhaustiva y radioterapia. La
presente gufa no generd una recomendacion especifica al respecto, dado que su
aprobacion se basé en los resultados de una serie de 104 pacientes, en quienes se
alcanzd una respuesta en el 43% de los casos (141). Por lo tanto, el grupo desarrollador
considera que esta puede ser una alternativa prometedora, que deberd ser evaluada
en ensayos clinicos, y hasta tanto, la recomendacién de su uso deberd quedar
restringida a decisiones de junta médica de expertos.
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Esta seccidon contiene las recomendaciones clave para la Implementacion de la
Guia de Practica Clinica para la prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: Queratosis Actinica, Carcinoma Escamocelular
de Piel y Carcinoma Basocelular, guia desarrollada por la Fundacién Universitaria
de Ciencias de la Salud FUCS y por el Instituto Nacional de Cancerologia- INC, el
Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta-CDFLLA, contando con el aval de Ia
Asociacion Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatoldgica-ASOCOLDERMA.
El grupo desarrollador ha adelantado un plan de implementacion conjunto para
las tres GPC que aluden al manejo del Cancer de Piel no Melanoma. Por ende, en la
actual propuesta se contemplan indicadores comunes para los temas de Queratosis
actinica, Carcinoma escamocelular de piel y Carcinoma Basocelular.

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

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

4.1 Alcance de la propuesta de implementacion

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

4.2 Recomendaciones trazadoras

Segun lo indicado en la Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias de
Atencidn Integral, para seleccionar las recomendaciones clave de implementacion
se diligencid la herramienta 13 en la que de acuerdo a 10 criterios evaluados para
cada una de las recomendaciones de la guia fueron escogidas aquellas que se
considera tendran un mayor impacto y mayores beneficios para los usuarios y para
la poblacién blanco de la guia (16). El mencionado proceso se llevé a cabo bajo la
metodologia de consenso informal al interior del GDG (ver anexo 9).
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Acontinuacidnsepresentanlasrecomendacionestrazadorasparalaimplementacion
de la guia de carcinoma basocelular.

4.2.1 Prevencion primaria: medidas para la prevencion de casos de CPNM en la poblacién

general.

4.2.1.1

2.

4.2.1.2

Uso de medidas de protecciodn fisica

Para la poblaciéon general, se recomienda
promover medidas que eviten la exposicion
solar entre las 9 amy las 4 pm.

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

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

No se recomienda el uso de camaras de bronceo
en la poblaciéon general, por el aumento del
riesgo de CPNM.

Uso de medidas de proteccién tépica

Para la poblacién general, se sugiere usar
barreras quimicas (protector solar) en conjunto
con otras medidas de proteccién fisica, para
prevenir el CPNM.

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

12. Se recomienda efectuar campanas educativas
integrales (Publicidad, talleres educativos,
cartillas y educacién dirigida a la poblacion
general) que proporcionen conocimientos y
modifiquen conductas sobre los riesgos de la Fuerte a favor
exposicion a la radiacion ultravioleta y sobre la
prevencion del CPNM, priorizando la poblaciéon
en edad escolar.

13. Se recomienda que las campafas educativas
integrales (Publicidad, talleres educativos,
cartillas y educacién dirigida a la poblacion
general) sean reforzadas periédicamente para Fuerte a favor
mantener la adherencia a las intervenciones de
prevencion del CPNM, priorizando la poblaciéon
en edad escolar.

4.2.1.4 Tratamiento del carcinoma basocelular

17. Se recomienda adoptar la clasificacion de riesgo
de carcinoma basocelular presentada en la
seccion de tratamiento de CBC.

a. Los patrones de histopatologia
micronodular, trabecular y morfea
clasifican a un CBC como de alto riesgo,
independientemente del tamafno y de la
localizacion.

Notas adicionales: Consenso de expertos

e Un CBC recurrente siempre se clasifica
como de alto riesgo.

* En el momento de definir la modalidad de
tratamiento es importante tener en cuenta
los bordes clinicos del tumor (bordes bien
definidos vs mal definidos).

e El patélogo siempre debe informar Ila
ausencia o presencia de invasion perineural,
tamanio del tumor y tipo histoldgico
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4.3 Actores clave en el proceso de implementacion

Los profesionales clave en el proceso de implementacion de la GPNM se encuentran
divididos en dos subgrupos, a los que se debe llegar con el fin de que se conviertan
en facilitadores de estrategias de implementacion propuestas en el presente plan
(142). Paralaidentificacion de estos actores el GDG utiliz6 uninstrumento que retine
las metodologias de implementacién del New Zealand Guideline Group (NZGG) y
del Guidelines International Network (GIN). Ver anexo 9.

4.4 Responsables de laimplementacion de las
guias de practica clinica

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

Tomadores de decisiones.
En este grupo se incluyen:

* Ministerio de Salud y Proteccién Social

e Instituciones adscritas al Ministerio de Salud y Proteccién Social

* Secretarias de salud y seccionales.

e Entes Territoriales

* Ministerio de Educacién Nacional

e Consejo ampliado de Ministros

* Gerentes de Hospitales

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

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

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

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

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

d. Difundirlasrecomendaciones parafavorecerlaimplementacidn de las diferentes
estrategias preventivas frente a la exposicidn a la radiacién ultravioleta.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




Empresas y Organizaciones
En este grupo se incluyen:

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

* Agremiaciones de los sectores empresarial y productivo.

* Administradoras de Riesgos Laborales (ARL)

» Entidades Prestadoras de Salud (EPS)

* Empresas administradoras de planes de beneficios. (EAPB)

* Instituciones Prestadoras de Salud (IPS)

* Fuerzas Militares y de Policia

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

a. Conocerlasrecomendaciones de la guiay verificar su difusién e implementacion.

b. Implementar las estrategias preventivas frente a la exposicién a la radiacion
ultravioleta.

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

d. Garantizar la infraestructura fisica y logistica, asi como la disponibilidad del
personal para laimplementacidon de las diferentes estrategias preventivas frente
a la exposicion a la radiacion ultravioleta.

e. Evaluar y medir la implementacidn de las estrategias preventivas frente a la
exposicién a la radiacién ultravioleta.

f. Adoptar las estrategias preventivas frente a la exposiciéon a la radiacion
ultravioleta como componente de los curriculos educativos, verificando la
comprension y adecuada implementacidn de los nuevos conceptos.

4.5 Facilitadores de la implementacién de las guias
de practica clinica

Profesionales de salud

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

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

b. Liderarlas campafias educativas dirigidasalacomunidadafavordelas estrategias
preventivas frente a la exposicidn a la radiacidn ultravioleta.
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c. Acompafiar y apoyar al ente gestor, empresas, organizaciones y tomadores de
decisiones en los procesos de implementacién de las estrategias preventivas
frente a la exposicidn a la radiacidn ultravioleta.

d. Promover la adaptacién y/o modificaciéon de los protocolos de atencién de
instituciones de todos los niveles de atencidn.

e. Fomentar el monitoreo de la recomendacidn y sus resultados relacionados con
los pacientes.

Poblacién general

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

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

b. Liderarlas campafias educativas dirigidas alacomunidad afavordelas estrategias
preventivas frente a la exposicidn a la radiacidn ultravioleta.

c. Acompafiar y apoyar al ente gestor, empresas, organizaciones y tomadores de
decisiones en los procesos de implementacidn de las estrategias preventivas
frente a la exposicidn a la radiacién ultravioleta.

d. Promover la adaptacién y/o modificacién de los protocolos de atencién de
instituciones de todos los niveles de atencidn.

e. Fomentar el monitoreo de la recomendacidn y sus resultados relacionados con
los pacientes.

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

Parasurtir este proceso se produjo unabusqueda enlos sitios web de la Organizacion
Mundial de la Salud, Organizacién Panamericana de la Salud, y para la normativa
nacional se ubicaron aquellos del Departamento Administrativo de la Presidencia de
la Republica, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, el Departamento Nacional
de Planeacion, el Instituto Nacional de Cancerologia, la Superintendencia Nacional
de Salud y el Congreso de la Republica, cubriendo asi las ramas del poder publico
nacional.
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Tras esta revision se estableciéd que no sdlo existe una ventana de oportunidad
para implementar y adoptar una GPC de cancer de piel no melanoma sino que es
obligacion de todas las fuerzas vivas de la Nacion contribuir para que esta GPC
tenga feliz término.

4.6.1 Descripcion del ambiente local y las politicas de salud que favorecen la
implementacion de las GPC

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

La Resolucion WHA58.22 de 2005 de la Asamblea Mundial de la Salud, en lo tocante
a la prevencién y control del cancer, insta a los Estados miembros a que en la
planificacién de sus actividades de control presten especial atencién a los canceres
relacionados con exposiciones evitables.

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

El Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014, sancionado mediante la ley 1450 de 2011,
establece condiciones para el fortalecimiento de la investigacion, las Tecnologias
de Informacién y Comunicacién (TICs); textualmente

“El Gobierno nacional buscard altos niveles de calidad y cubrimiento de los servicios de
salud, brindando informacién relevante a sus usuarios en linea, y fortaleciendo el sector a
nivelinstitucional, a partir de lainstalaciéon de infraestructura tecnoldgicay la apropiacion
y uso eficaz de las TIC en el mismo. De esta manera, se fortalecerdn los Sistemas de
Informacidn del sector salud en el pafs, facilitando la atencién a los ciudadanos, brindando
transparencia en el manejo de recursos de este sector, y buscando mejorar el monitoreo
y control de amenazas de salud a través de las TIC. Adicionalmente, las instituciones
del Sistema de Proteccidn Social mejoraran sus sistemas de informacién, promoviendo
la interoperabilidad en los mismos, y brindando una mejor atencién al ciudadano. De
otra parte, se promovera el uso, apropiacién y generaciéon de contenidos de TIC en los
curriculos del sector salud y también la investigacion aplicada a desarrollo de contenidos
de TIC para el mismo.” (p. 127-128).
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En el apartado sobre salud publica (p. 289-290) sefiala la transicion demogréfica con
sus consecuentes cambios en el perfil epidemiolégico, el cual incluye enfermedades
crénicas —entre las cuales se enmarca el cancer -y advierte sobre la obligacién de
superar deficiencias en el acceso a los servicios de salud y de mejorar la calidad de la
atencidn al usuario. La primera de sus estrategias (p. 293) consiste en promover el
bienestar y una vida saludable, basada en la promocidn de la salud y la prevencion
de la enfermedad, para lo cual se debia desarrollar un Plan Decenal de Salud Publica
(PDSP) que —entre otras funciones- debia poner de relieve la importancia, medicion
y seguimiento de los factores y determinantes que contribuyesen a la prevencion
y control de las Enfermedades Crdnicas No Transmisibles, e implementar el Plan
Decenal de Cancer (PDC), considerando —entre otros items-fortalecer las estrategias
de deteccién oportuna. En cuanto a las GPC se refiere, el PND 2010-2014 establecid
como una de sus metas de gestidn en el sector salud desarrollar GPC y protocolos
para las enfermedades oncoldgicas priorizadas por los organismos a cargo del
tema a nivel nacional (Ministerio de Salud y Proteccién Social, Instituto Nacional
de Cancerologia) cuya preparacién y redaccién fuese financiada por Colciencias (p.

303).

El Plan Decenal de Salud Publica —adoptado mediante resolucién del Ministerio de
Salud y Proteccién Social 1841 de 2013-, plantea unas “dimensiones prioritarias”,
una de las cuales es Salud Ambiental, definida como

“El conjunto de politicas, planificado y desarrollado de manera transectorial, con la
participacidon de los diferentes actores sociales, que busca favorecery promover la calidad
de vida y salud de la poblacién, de las presentes y futuras generaciones, y materializar el
derecho a un ambiente sano, a través de la transformacidn positiva de los determinantes

sociales, sanitarios y ambientales”.

Uno de sus componentes hace referencia a un habitat saludable, esto es, todo
entorno donde las personas desarrollan su ciclo vital y donde la comunidad que
las agrupa es corresponsable en la generacion y contribucién del propio bienestar
individual y colectivo; Asi, el Plan propone la intervencién con enfoque diferencial
de lo que denomina “determinantes sanitarios y ambientales de la salud”, siendo
uno de ellos el espectro de radiaciones electromagnéticas; la meta # 19 de este
componente demanda que para el afio 2021 debera haberse disefiado y estar
implementado un sistema de vigilancia de cancer de piel asociado a la exposicién a
radiacidn solar ultravioleta.

Este Plan se articula a su vez con las leyes 1384 de 2010 (también conocida como
“ley Sandra Ceballos”) y 1388 de 2010 (“por el derecho a la vida de los nifios con
cancer). En la ley 1384 de 2010, su articulo 5° declara el cdncer como enfermedad
de interés en salud publica y prioridad nacional para la Republica, y su articulo 17°
lo expone como tema prioritario de investigacion; por su parte, la ley 1388 de 2010,
pese a estar pensada para los nifios ya diagnosticados con la condicion, propugna
por su deteccion temprana y atencion integral.
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Por su parte, el Plan Decenal para el Control del Cancer en Colombia 2012 — 2021 (PDC)
—adoptado por la resolucién ministerial 1383 de 2013- tiene como propdsito posicionar
en la agenda publica el cdncer como un problema de salud publica y movilizar para
su control la accién del Estado, la accidn intersectorial, la responsabilidad social
empresarial y la corresponsabilidad individual. Todos sus objetivos tienen que ver con
la presente GPC: reduccidn de exposicion a factores de riesgo para cancer, reduccion
del nimero de muertes evitables a través de la deteccidn temprana y la calidad de
la atencion, mejoramiento de calidad de vida de pacientes afectados, garantia de
la generacidn, disponibilidad y uso de conocimiento e informacidn para la toma de
decisiones (lo cual se traduce en educacién sobre el tema), y el fortalecimiento de
la gestidn del talento humano para el control del cancer. Asi, su meta estratégica #
1.6 establece el control del riesgo frente a la exposicidn a radiacion solar ultravioleta,
para lo cual propone como meta del decenio la implementacidn de estrategias de
intervencidn sectorial e intersectorial para la prevencién del cancer de piel en el 100%
de los departamentos del pais.

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

No sdlo el sector salud ha abordado el cdncer de piel en sus documentos oficiales. El
sector educativo colombiano, a cuya cabeza esta el Ministerio de Educacién Nacional
(MEN), cuenta con el Plan Decenal de Educacién 2006-2016, y en el especifica que uno
de sus desafios es la educacién en y para la paz, la convivencia y la ciudadania, una de
cuyas macro metas es la educacion en valores, participacidn, convivencia democratica
y medio ambiente. En la practica, el MEN ya ha reconocido la necesidad de informary
educar a los escolares acerca del cancer de piel asociado a RUV: a través del programa
Colombia Aprende3, cuenta con un manual relativo a Ciencias Naturales; en su pagina
103 dice:

3 http://186.113.12.12/discoext/collections/0072/0036/03150036.pdf
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“Los rayos X y los rayos ultravioleta (RUV) constituyen un factor relevante en la
produccién de mutaciones debido a que provocan alteraciones en el ADN. Las radiaciones
ultravioleta las producen los rayos solares y, generalmente, se asocian al cincer de la piel.
Las personas de tez clara son mas susceptibles (sic) a sufrir dafios en su ADN por accién
de los RUV y a padecer cancer de piel, debido a los pocos pigmentos de melanina que
presentan”.

Expuesto lo anterior, el GDG de esta GPC presenta con este documento los
argumentos técnicos, cientificos yjuridicos para que el MSPS acojala GPCen el marco
del sistema de salud vigente en nuestro medio. Surtido este paso, las entidades
pertinentes procederan al ajuste de los Planes de Atencidn y Beneficios en Salud
para incorporar las intervenciones derivadas de las recomendaciones consignadas
en esta GPC; especificamente aquellas relativas a la radiacién ultravioleta (RUV).
Esta GPC presenta, en la tabla 7, indicadores propuestos tanto por los Planes de
Salud Publica y de Cancer colombianos, como por diversas guias de prevencion
procedentes de organismos gubernamentales o privados de otros paises; un factor
comun a ellas es el énfasis en la participacion de los sectores de salud y educacién
a través de sus diversas instituciones en la prevencion de la exposicion a la RUV,
mientras que otro factor estad constituido por la corresponsabilidad que a cada
persona —sin importar su edad, sexo o condicidon- le cabe en cuanto a conocer los
riesgos y las medidas protectoras frente a la RUV. En la parte final del documento
se expondran los indicadores que propone esta Guia para evaluar la adecuada
implementacién de las recomendaciones.
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Tabla 9. Indicadores propuestos por diferentes planes de salud publica y guias nacionales e
internacionales

TITULO FECHA FUENTE INDICADOR(ES)

Plan Decenal de Salud 2013 http://www.minsalud.gov. El Plan propone dos indicadores de
Pdblica co/plandecenal/Documents/ gestidn, de evaluacidén anual y a car-
dimensiones/Documento- go de departamentos y municipios:

completo-PDSP.pdf

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

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

Plan Decenal de Cancer 2013 http://www.cancer.gov. El Plan propone como indicadores:
co/documentos/Plandece-
nalparaelcontroldelcancer/ e % departamentos con estrate-
PlanDecenal_ControlCan- gias de intervencion sectorial
cer_2012-2021.pdf e intersectorial para la preven-

cién del cancer de piel.

. Lineas de base sobre CPNM.

e % CAP quinquenal sobre RUV y
CPNM.

. Numero de acciones educati-
vas intersectoriales sobre RUV

y CPNM.
Guidelines For The ND http://staff.aub.edu. Los autores proponen:
Management Of Skin Cancer Ib/~webhcc/downloads/
gui_pro/skin.pdf e Seguimiento de largo plazo
. Prevencién
. Educacién
. Uso de sombrero
. Uso de bloqueador solar
Prevention guidelines ND http://www.skincancer.org/ La pagina web propone:
prevention

. Evitar quemaduras
. Evitar bronceado
. Usar protector solar de amplio

espectro

. Evitar exposicién de recién na-
cidos al sol

. Examen corporal cutaneo cada
mes

. Examen médico anual
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TITULO FECHA FUENTE INDICADOR(ES)

Preventing skin cancer

Guidelines for School
Programs To Prevent Skin
Cancer

Environmental Health
Indicators

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

NCNN Guidelines

ND

2002

2006

2010

2012

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

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

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

EHIndicatorephigggworklist.

pdf

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

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

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

o Uso de sombra

o Uso de lentes de sol

Los autores proponen:

e (Cargade cancer de piel

¢ Incidencia de cancer de piel

e Mortalidad por céncer de piel

e Prevalencia de CAP sobre
proteccion solar

El documento propone:

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

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

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

¢ Numero de compras de
productos bloqueadores
solares.

El documento propone:

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

Los autores proponen

o Lesiones QA estudiadas

e  (itas de seguimiento

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

e  Frecuenciay rapidez de acceso
al sistema de salud.

e Conteo de sujetos en alto
riesgo de CPNM

e  Estudios de cancer de piel reali-
zados por disefio y por tipo de
cancer.




Guidelines for School
Programs to Prevent Skin
Cancer

Clinical guidelines (skin
cancer)

Early detection of cancers.
In: Guidelines for preventive
activities in general practice,
8th edition.

Non-melanoma skin cancer
(In development)
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2013

2013

2013

2014

http://www.cdc.gov/cancer/
skin/what_cdc_is_doing/gui-
delines.htm

http://www.racgp.org.au/
your-practice/guidelines/
redbook/early-detection-of-
cancers/skin-cancer/

http://www.guide-
line.gov/content.
aspx?id=43855&search=non-
melanoma-+skin+cancer+and
+sskin+cancer

http://www.aad.org/educa-
tion/clinical-guidelines

La pagina web propone:

e (Cuantas personas usando
medidas protectoras

e  Historial de quemaduras
solares

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

e  Escuelas integrando
programas antisolares en la
educacidn en salud.

e  Usodesombrero

¢ Usode bloqueador solar

e Usodelentes oscuros

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

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

e Presencia de politica de
prevencion de céncer de piel y
control de exposicién solar.

Los autores proponen:

o Barreras antisolares si
prondstico climdtico sugiere
alta radiacion UV.

e Examen total corporal por
médico general/dermatdlogo

e Autoexamen, autofotograffas
¢/3 meses

e Valoracién de riesgo de cancer

e  Tamizaje de grupos de alto
riesgo

. Consejerfa/pre-consulta sobre
proteccidn solar y prevencion

¢ (Auto)examen fisico cutaneo

e  Fotografia en grupos de alto
riesgo.

e  Biopsia excisional.

Guias en desarrollo
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4.7 ldentificacion de barreras para la implementacion

En este paso se llevaron a cabo dos procesos. Se utilizd la herramienta GLIA 2.0
para la identificaciéon de las barreras internas para la implementacién. Por otra
parte, para identificar las barreras externas se utilizé un instrumento que retne las
metodologias de implementacién del New Zealand Guideline Group (NZGG) y del
Guidelines International Network (GIN). Ver anexo 11.

4.7.1 Identificaciéon de barreras internas

Previa estandarizacion del manejo del instrumento GLIA 2.0 dos miembros del GDG
evaluaron las recomendaciones clave para la implementacién por medio de éste,
con el fin de detectar barreras internas para la implementacién (143). Se aplicé
el GLIA 2.0 para cada una de las 18 recomendaciones clave; dicha evaluacién fue
realizada de forma ciegay las discordancias fueron resueltas por medio de consenso
informal. En el anexo 9 se presenta el GLIA consensuado entre los dos evaluadores.
Al revisar los resultados de la aplicacidon de la herramienta GLIA puede apreciarse
que las principales barreras internas se presentan en los items 20, 21 y 25, que
hacen referencia a los efectos en el proceso de cuidado (el impacto que tienen
las recomendaciones sobre el flujo de trabajo en el ambito de atencién) y a la
novedad/innovacidn en los procesos de cuidado que implican las recomendaciones
a implementar (especificamente en lo que concierne a la consistencia de las
recomendaciones con las creencias y actitudes de profesionales y pacientes).

4.7.2 Identificacion de barreras externas

Como se menciond previamente, se utilizé una herramienta especifica para la
identificacidon de barreras externas. La metodologia adoptada para la aplicacién de
la misma fue el consenso informal al interior del GDG. Ver anexo 9.

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

* Falta de conocimiento de la guia y de las recomendaciones alli presentadas.

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

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

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

* Noaplicabilidad delasrecomendaciones en poblacién blanco (falta de adherencia
de los profesionales de la salud a la guia).

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




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

* Dificultades en la aplicacidn de las recomendaciones priorizadas.

* Dificultades en el acceso ala guia por parte de usuarios, profesionales, pacientes
y poblacién general.

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

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

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

 Falta de interés en favorecer investigaciones sobre CPNM en el pais.

4.8 Estrategias de implementacién

Paraelimplemento de lasrecomendaciones de la guia de CPNM se deben desarrollar
las fases de alistamiento, difusién/diseminacién y formacién/capacitacion (144-146).
Enesteapartado el GDG plantea diferentes estrategias para cumpliradecuadamente
con cada una de estas fases.

Como punto de partida se deben tener en cuenta los siguientes elementos (147-
150):

* Conciliacién de las recomendaciones presentes en la guia y del plan de
implementacidn entre el GDG y el ente gestor.

* Lanzamiento de la GPC: Este evento, permite dar a conocer la GPC a los usuarios
de la guia y a los pacientes. Para ello es necesario contar con el apoyo del ente
gestor (Ministerio de Salud y Proteccién Social), Colciencias y el Instituto de
Evaluacidn Tecnoldgica en Salud.

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

* Difusiéon en medios de comunicaciéon con particular énfasis en aquellos
especializados en areas de la salud.

 Participacidon en eventos cientificos dirigidos a los usuarios y a la poblacién
blanco de la guia que favorezcan la divulgacion de la GPC y permitan valorar la
adherencia a la misma.
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4.9 Fase de alistamiento

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

Entre las funciones sugeridas para este grupo coordinador se encuentran:

* Normatizar las recomendaciones mediante resoluciones o actos administrativos
que promuevan la implementacion de las recomendaciones priorizadas.

* Informacidn, aplicacion, replicacion y empoderamiento de recomendaciones
priorizadas en la GPC-CPNM, a través de medios de comunicacién, redes sociales,
servicios de salud entre otros, enfocadas de modo general a toda la poblacidn, y
especificamente a poblaciones jédvenes en zonas urbanas y rurales.

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

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

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

e Evaluar y medir la implementacién de las estrategias preventivas frente a la
exposicion a los rayos ultravioleta.

e Desarrollo de un Programa de Ciencia, Tecnologia e Innovacién cuyo propdsito
sea el estudio alargo plazo de la epidemiologia, costos y alternativas preventivas
y terapéuticas para el CPNM.

e Actualizar la GPC - CPNM de acuerdo con la evidencia cientifica disponible.

e Establecer el plan de implementacién de la GPC de CPNM.

4.10 Fase de difusion y diseminacion

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

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

* Envio de la GPC-CPNM a las sedes principales de agremiaciones e instituciones
seleccionadas, asi como a representantes de los grupos destinatarios.
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e Invitacion al lanzamiento de la GPC-CPNM a través de correo fisico, correo
electrénico, redes sociales y diferentes medios de comunicacion.

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

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

* Participacion en eventos cientificos dirigidos a los grupos destinatarios.

* Participacidn de las agremiaciones en las estrategias de educacion propuestas
en este plan de implementacion.

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

Formacidn y capacitacion

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

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

* Planeacién y desarrollo de cursos de formacidon de multiplicadores de la GPC-
CPNM, virtuales o presenciales —seguin capacidad y recursos en cada nivel del
orden territorial.

e (Capacitacién de multiplicadores en los diferentes niveles del orden territorial,
cuyos parametros, estrategia y alcance estaran a cargo de instituciones
educativas.

A continuacidn se presentan los medios y las actividades para desarrollar esta
estrategia.
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4.11.1 Instituciones educativas y de salud como multiplicadoras

Las instituciones educativas en todos sus niveles: pre-escolar, primaria, secundaria
y de educacidén superior se consideran como parte de los principales actores en
el componente de educacion en prevenciéon del CPNM. Vale la pena anotar que el
fotodafio acumulado se asocia con el mayor riesgo de CBC y de queratosis actinicas,
por lo que comenzar procesos educativos desde edades tempranas facilitaria
la adopcién de conductas de proteccidn ante la RUV. En las citadas entidades
se requiere de la participacion no solo de las directivas de las mismas sino de los
profesores, padres y los alumnos.

Adicionalmente, las instituciones formadoras de talento humano en salud
(medicina, enfermeria, especialidades, auditoria en salud, etc.), cumplen un papel
muy importante en la educacién de los profesionales y técnicos/tecndlogos del
area de la salud, dando a conocer la GPC de CPNM y la importancia de acoger las
recomendaciones que se hacen alli para replicarlas durante su ejercicio profesional.

Al mismo tiempo las EPS e IPS desempefian un papel fundamental en la creacién
y ejecucion de programas de promocion y prevencion en salud para sus afiliados,
lo que se consideraria un escenario ideal para dar a conocer las recomendaciones
de la guia tanto a los profesionales de la salud como a los pacientes. Ademas, es
necesario que desde las EPS-IPS se divulgue a los laboratorios que procesan las
muestras de patologia, las recomendaciones de la GCPNM conrespecto a lamanera
de generar los reportes de patologia con una adecuada caracterizacion del tumor.

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

4.11.2  Actividades propuestas para este medio

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

* Socializacion de documento de la GPC de CPNM en sus versiones para
profesionales delasaludy para pacientes alas diferentes instituciones educativas
y de salud.

* Sitios web a los que pueda acceder con facilidad la poblacién blanco de la GPC
y los profesionales involucrados tales como la pagina web de la GPC, la del
Ministerio de Salud y Proteccidn Social, sitios web de las EPS, de las instituciones
educativas escolares y de educacién superior, facultades de ciencias de la salud,
sociedades cientificas y asociaciones de profesionales.
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e Cursos de capacitacidon a todos los actores que se han considerado como
promotores y multiplicadores de la GPC-CPNM. Se insistird en emplear diferentes
estrategias educativas que estén de acuerdo con el publico que se va capacitar.

e Seconsideranecesariolageneracidon de nodos territoriales que puedanfacilitarla
extension del proceso educativo a nivel nacional, buscando asi, descentralizarlo
para agilizar la implementacidn y adopcién de la GPC-CPNM.

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

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

* Proceso de construccién de la GPC-CPNM.

* Importancia de la adopcidon de las recomendaciones, especialmente las de
prevencion que fueron priorizadas para el proceso de implementacion.

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

* Conocimientos, actitudes y prdcticas de prevencion frente a la accién de la
radiacién UV.

* Consecuencias e implicaciones del no seguimiento de las recomendaciones enla
salud de la poblacién.

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

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

* Uso de medios de comunicaciéon como redes sociales, televisidn, radio, entre
otros para dar a conocer los efectos nocivos de la radiacién UV, la necesidad
de prevenir sus efectos desde edades tempranas por medio de la adopcién de
recomendaciones.

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

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

* Se recomienda crear o adaptar zonas de sombra por medio de la siembra de
arboles o creacion de lugares cubiertos que disminuyan la exposicion a la RUV.
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* Se sugiere el uso de protector solar con un minimo FPS de 30 sin que ello
reemplace el uso de medidas fisicas de proteccién contra la RUV.

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

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

* Sepropone que haya un Dia Nacional de la Prevencién contra el Cancer de Piel en
el aflo, como una manera de sensibilizar a la poblacidn general sobre los riesgos
de la exposicién a los RUV y la manera de protegerse de éstos.

4.12 Plan de seguimiento y evaluacién de implementacidn:
indicadores propuestos por el GDG

Las tablas 10 y 11 presentan los indicadores que esta GPC propone para medir su
implementacidn y facilitar su seguimiento y progreso a lo largo de las décadas
venideras. En esas tablas se describen las diferentes caracteristicas de los

indicadores propuestos, definiciones, forma de medirse, periodicidad ademds de
describir algunos aspectos de la confiabilidad de la informacién con que seran
medidos, alertas y pruebas especiales sugeridas.
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4.14 Resultados reuniones entre el GDG, el IETS y el ente gestor
(Ministerio de Salud y Proteccién Social) para concertar y definir
los indicadores de la GPC-CPNM

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

4.14.1  Resultados Primera Reunidn

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

El GDG encontrd que existe poca viabilidad para generarindicadores de tratamiento
y diagndstico por las dificultades que estas mediciones podrian producir debido
a la necesidad de hacer una revisién exhaustiva de historias clinicas, reportes de
Comités Técnico-Cientificos CTC, reportes de resultados de patologia, lo que podria
no ser eficiente.

Al revisar los indicadores de prevencion propuestos por el GDG, el IETS y el ente
gestor encontraron que los dos primeros indicadores propuestos eran complejos
de medir pues implican un trabajo en conjunto con el Ministerio de Educacidn, lo
que dificultaria su medicién a corto o mediano plazo. Los ultimos tres indicadores
planteados, relacionados con incidencia, carga de la enfermedad y mortalidad
asociados a CPNM, si bien se deben medir como se evalian las diferentes
enfermedades en el pais, no dan cuenta de la adherencia a la GPC pues el hecho de
modificar estos indicadores epidemioldgicos podria llevar varias décadas, tiempo en
el cual se espera ver reflejados los resultados de una gran actividad en los aspectos
de prevencion del CPNM desde edades tempranas.

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

Por ultimo, el Ministerioy el IETS recomendaron al GDG la generacidn de indicadores
de tratamiento y de diagndstico de la guia con el fin de poder mejorar la medicion
de la adherencia a la misma y sus recomendaciones.
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4.14.2 Resultados Segunda reunién

En la segunda reunion, el GDG presentd al Ministerio y al IETS, un indicador de
tratamiento y dos indicadores de diagndstico. Para ello fue necesario modificar el
proceso de priorizacién de recomendaciones (herramienta 13) hecho inicialmente,
modificar las herramientas para identificar barreras internas (GLIA 2.0), revisar las
barreras externas identificadas asi como las estrategias de implementacion.

Apesardereconocer las dificultades que pueden existir pararecopilarlainformacién
de estos tresindicadores propuestos, los mismos fueron aceptados por el Ministerio
y el IETS.

En sintesis, los indicadores definitivos parala guia de CPNM son los que se relacionan
en las tablas 12y 13.
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Tabla 14.Cédigos CIE-10 relacionados con las recomendaciones de
diagnéstico y tratamiento priorizadas

C440

Tumor maligno de la piel del labio

C441

Tumor maligno de la piel del parpado, incluida la comisura palpebral

C442

Tumor maligno de la piel de la oreja y del conducto auditivo externo

C443

Tumor maligno de la piel de otras partes y de las no especificadas de la cara

C444

Tumor maligno de la piel del cuero cabelludo y del cuello

C445

Tumor maligno de la piel del tronco

C446

Tumor maligno de la piel del miembro superior, incluido el hombro

C447

Tumor maligno de la piel del miembro inferior, incluida la cadera

C449

Tumor maligno de la piel, sitio no especificado

Do40

Carcinoma in situ de la piel del labio

Do41

Carcinoma in situ de la piel del parpado y de la comisura palpebral

D042

Carcinoma in situ de la piel de la oreja y del conducto auditivo externo

D043

Carcinoma in situ de la piel de otras partes y de las no especificadas de la cara

Do44

Carcinoma in situ de la piel del cuero cabelludo y cuello

Do45

Carcinoma in situ de la piel del tronco

D046

Carcinoma in situ de la piel del miembro superior, incluido el hombro

Do47

Carcinoma in situ de la piel del miembro inferior, incluida la cadera

D048

Carcinoma in situ de la piel de otros sitios especificados

Do49

Carcinoma in situ de la piel, sitio no especificado

Tabla 15.Clasificacién tnica de procedimientos en salud - CUPS

- Cirugfa micrografica de Mohs por corte SOD + Resolucién 1896 de 2001
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6.1 Anexo 1. Declaracion de conflictos de intereses

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

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

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

Melanoma

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

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

Todos los integrantes en consenso evaluaron y dieron concepto acerca de la
situacion de cada uno de los miembros del GDG. Los andlisis se presentan en este
anexo. En los casos de la declaracién de conflictos de interés de los integrantes
del Comité su declaracién de conflicto fue revisada y evaluada por los otros
componentes del mismo.
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6.2 Anexo 2. Gradacion de desenlaces y definicién de preguntas
clinicas con estructura PICO

Seccion introductoria

1. ¢Cudl es la definicion de CBC? (Pregunta de contexto)

2. ¢Cudl es la incidencia de carcinoma basocelular en la poblacién colombiana y
latinoamericana? (Pregunta de contexto)

3. ¢(Cudles son las manifestaciones clinicas del carcinoma basocelular? (Pregunta de
contexto)

4. (Cudl es la clasificacion histoldgica del Carcinoma Basocelular? (Pregunta de
contexto)

5. ¢Cudles son los factores de riesgo para desarrollar carcinoma basocelular en la
poblacién colombiana? (Pregunta de contexto)

Seccidén prevencion primaria y secundaria

6. ¢Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevencién primaria del
carcinoma basocelular?

Poblacidon Pacientes en riesgo de carcinoma basocelular

Intervencion Educacion (signos de alarma, horas de descanso, politicas de salud,
etc.); proteccién quimica; proteccidn fisica (uso de sombrero, estar
a la sombra); control tiempo de exposicidon; tamizacion

Comparador Otras estrategias/ninguna estrategia

Desenlaces Incidencia de carcinoma basocelular; adherencia, eventos adversos.
Costos

Tipo de estudios Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
considerados observacionales, series de casos.-
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7. ¢Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevenciéon secundaria del
carcinoma basocelular?

Poblacién Pacientes con carcinoma basocelular

Intervencion Educacién (signos de alarma, horas de descanso, politicas, etc.);
Proteccion quimica; Proteccion fisica (Uso de sombrero, estar a la
sombra); Control tiempo de exposicién; Tamizacion

Comparador Otras estrategias/Ninguna estrategia

Desenlaces Incidencia de carcinoma basocelular; Adherencia; Eventos
Adversos; Costos

Tipo de estudios Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
considerados observacionales, series de casos.-

Seccidn diagnodstico

8. ¢Cudles son las indicaciones de biopsia en pacientes con sospecha de carcinoma
basocelular?

Seccion Tratamiento

9. ¢Cudl es el tratamiento quirtrgico mas efectivo para el manejo del carcinoma

basocelular?

Poblacién Pacientes con carcinoma basocelular

Intervencidn Cirugia convencional; Cirugia de Mohs

Comparador Otras opciones quirdrgicas

Desenlaces Curacidn; reseccidén total del tumor; recurrencia; complicaciones;
calidad de vida; resultado funcional; resultado estético medido
por el paciente; resultado estético medido por el clinico; eventos

adversos; costos

Tipo de estudios Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
considerados observacionales, series de casos.-
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basocelular?

Poblacion

Intervencion

Comparador

Desenlaces

Tipo de estudios
considerados

Seccion seguimiento

Poblacion
Intervencion
Comparador

Desenlaces

Tipo de estudios
considerados
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10.¢Cudl es el tratamiento no quirdrgico mds efectivo para el manejo del carcinoma

Pacientes con carcinoma basocelular

Radioterapia; doble electro-curetaje; terapia fotodindmica;
crioterapia; Imiquimod; 5-fluoracilo tdpico; Interferdn; Vismodegib

Otras/quirurgicas/placebo o no tratamiento

Curacidn, reseccidn total del tumor, recurrencia, complicaciones,
calidad de vida, resultado funcional, resultado estético medido
por el paciente, resultado estético medido por el clinico, eventos

Adversos, costos

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estudios
observacionales, series de casos.-

11. ;Qué factores se asocian a recurrencia local? (Pregunta de contexto)

12. ¢Cudl es el seguimiento indicado para los pacientes con carcinoma basocelular?

Pacientes con carcinoma basocelular

Seguimiento periddico

No seguimiento

Complicaciones; recurrencia

Guias de Practica Clinica, estudios observacionales
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6.3 Anexo 3. Busqueda sistematica y calificacion de GPC
B 43 N ——

La busqueda sistemdtica de guias coincidentes con los temas incluidos en las GPC
se efectud en los siguientes sitios:

A. Compiladores

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

B. Instituciones Elaboradoras

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network www.sign.ac.uk

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

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

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

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

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

¢ Organizacién Panamericana de la Salud (OPS): www.paho.org/hg/publications.
paho.org

e |CSI Health Care Guidelines: www.icsi.org/guidelines_and_more/gl_os_prot/

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

C. Meta buscadores

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

D. Otros

e MEDLINE a través de PubMed: www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez
o EMBASE a través de OVID: www.embase.com

Un ejemplo de los términos empleados en la estrategia de MEDLINE pueden verse
en la tabla 17. Luego de reunir la informacidn de los diferentes sitios, se eliminaron
duplicados y fueron seleccionados los documentos a examinar en texto completo
por dos de los miembros del GDG. Se excluyeron versiones previas de referencias
relacionadas y actualizadas, asi como criticas y comentarios a GPC, versiones
resumidas de las mismas o documentos previos al afio 2000. Enseguida se se
pueden ver los resultados de estas busquedas.
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Tabla 17.Estrategia de busqueda de GPC Cancer de Piel no Melanoma (Queratosis actinicas,
Carcinoma escamocelular de Piel y Carcinoma Basocelular)- MEDLINE

Términos empleados “Carcinoma, Squamous Cell’[MeSH], squamous
en la busqueda cell carcinoma[tiab] “Skin Neoplasms”[MAJR] non-
melanoma skin[tiab] SCC[tiab], (actinic and keratos*)
or (solar and keratos*) or (senile and keratos) or
(hyperkeratos*), Keratosis, ActinicfMeSH], Neoplasms,
Basal Cell[MeSH], Carcinoma, Basal Cell [MeSH], basal
cell carcinoma:ti,ab, basal cell cancer:ti,ab, BCC:ti,ab

Fecha de Busqueda Marzo 2013

Rango 2000-2013
(Afos Limite)

Limites/filtros (en practice guideline as topic/ or guidelines/ or consensus
MEDLINE) development conferences/ or guideline adherence/ or
practice guideline[pt] or guideline[pt] or consensus
development conference[pt] or practice guideline*[tw]
or practice parameter*[tw] or recommendation*[tw]
or guideline*[ti] or consensus[ti] not comment[pt] not
letter[pt] not editorial[pt] not survey[tw] not news[pt]
not newspaper article[pt] not patient

Idiomas Inglés, Espafiol, Francés

Numero de referencias 273
obtenidas

El GDG adicional a la seleccidn por titulo y abstract, también limitd su seleccidn a
aquellas referencias cuya publicaciéon fuese posterior a 2008. Después de tomar
esta determinacidn, se encontraron siete referencias para evaluacién completa por
la Herramienta 7 (16, 17). Al revisar los resultados de dicha herramienta en consenso
informal del GDG, se encontrd que las referencias seleccionadas no cumplian con
los requisitos minimos para ser tenidas en cuenta en procesos de adaptacion/
adopcidn, debido en su mayoria a la ausencia de soportes referentes a los procesos
metodoldgicos de busqueda de literatura y evaluacidon de la calidad de la evidencia
de los estudios incluidos para basar las recomendaciones. Los resultados para cada
una delasreferencias seleccionadas pueden verse en el Anexo 1de este documento.

Figura 1. Flujograma resultados de la busqueda sistematica de GPC relacionadas
con Céancer de Piel no Melanoma (Queratosis Actinicas, Carcinoma Escamocelular
de Piel y Carcinoma Basocelular)
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Figura 1. Flujograma resultados de la bisqueda sistematica de GPC relacionadas con Cancer
de Piel no Melanoma (Queratosis Actinicas, Carcinoma Escamocelular de Piel y Carcinoma
Basocelular)

273 referencias

derivadas de bases de
datos y otras fuentes

Seleccién por
titulo y abstract (2
evaluadores)

28 pararevision en
texto completo

Publicadas >2008 = 7

0 GPC para adaptacion

Conclusiones

Posterior a la revision de la literatura disponible de guias de practica clinica para
el manejo del Cancer de Piel no Melanoma (Queratosis actinicas, Carcinoma
escamocelular de Piel y Carcinoma Basocelular), no se encontraron GPC susceptibles
de ser adoptadas/adaptadas por el GDG. Si bien los documentos que fueron
encontrados ofrecen informacidn Util para alimentar los consensos de expertosy la
generacion de recomendaciones, se hace necesaria la construccion de novo de tres
GPC bajo el sistema GRADE que respondan de manera adecuada a las necesidades
del pais en este tematica, Ver tabla 2.
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Tabla 18.Resultados de la evaluaciéon de GPC susceptibles de adopciéon por medio de la

Herramienta 7 (GM)

¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estdn incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia?

;Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en
estrategias preestablecidas para cada una de las preguntas?

La GPC ofrece una adaptacién de varias GPC previas, algunas
de las cuales no se basan en evidencia

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

No se ofrece una discusidn explicita de la calidad de los
estudios citados.

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la
conformacion del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede dgjustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

¢(Los alcances y objetivos de nuestra gufa estan incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

Esta GPC presenta una revisién narrativa acerca del CPNM.

¢Es una GPC basada en la evidencia?

;Se hicieron busquedas de informacidn exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemadticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008

Puede dgjustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.
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¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estdn incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

No es posible reproducir adecuadamente la estrategia.

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008

Puede dgjustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

(Los alcances y objetivos de nuestra gufa estan incluidos en la gufa
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

Esta referencia es otra versién de Société Francaise de
Dermatologie 2009, previamente evaluada.

¢Es una GPC basada en la evidencia?

;Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.
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¢Los alcances y objetivos de nuestra guia estdn incluidos en la gufa
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemadticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008

Puede gjustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

¢Los alcances y objetivos de nuestra guia estdn incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

X

El documento es un articulo de debate.

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.
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¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estdn incluidos en la gufa | x
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia? X

¢Se hicieron buisquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢Es replicable la busqueda de evidencia primaria? X No es posible reproducir adecuadamente la estrategia.

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador? X

Describen el proceso de desarrollo y dan informacidn sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

(Establece recomendaciones? X

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008 X

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

6.4 Anexo 4. Estrategia de busqueda y construccion del
conjunto de evidencia

En la exploraciéon de la evidencia clinica para el desarrollo de novo de la GPC
para la prevencidn, diagndstico, tratamiento y seguimiento del cancer de piel no
melanoma: Carcinoma de piel, el grupo desarrollador de la guia (GDG) procedid a
buscar en primer lugar revisiones sistematicas de la literatura en conjunto con las
GPC para el manejo del Carcinoma escamocelular de piel y Carcinoma Basocelular.
Esto permitié conocer la existencia de informacion de alta calidad para ser
incluida en las preguntas de las GPC mencionadas previamente, asi como definir la
informacidn que se requeria actualizar o buscar de fuentes primarias de evidencia
(ensayos clinicos, estudios observacionales, etc.). En la tabla 19 se muestran las
diferentes estrategias desarrolladas para hacerlabisqueda de este tipo de estudios
secundarios.
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Tabla 19.Estrategias de busqueda revisiones sistematicas GPC Cancer de Piel no Melanoma.

12.06.2013 Keyword: skin cancer
Report Types: Research Reviews , Research Reports
Status: Final
Keyword: non-melanoma skin
Report Types: Research Reviews , Research Reports

Status: Final
MEDLINE 12.06.2013 1. “Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH], squamous
(PubMed) cell carcinoma[tiab] “Skin Neoplasms”[MAJR] non-

melanoma skin[tiab] SC([tiab], (actinic and keratos*)
or (solar and keratos*) or (senile and keratos) or
(hyperkeratos*), Keratosis, Actinic MeSH],Neoplasms,
Basal Cell[MeSH], Carcinoma, Basal Cell [MeSH], basal
cell carcinoma:ti,ab, basal cell cancer:ti,ab, BCC:ti,ab
2. “Meta-Analysis as Topic”’[Mesh] OR “Meta-Analysis
“[Publication Type] OR “systematic review” [tiab]

The Cochrane 26/06/2013  #1 MeSH descriptor: [Carcinoma, Squamous Cell] explode
Library all trees
Issue 6 of 12, #2 MeSH descriptor: [Skin Neoplasms] explode all trees
June 2013 #3 squamous cell carcinoma:ti,ab

#4 non-melanoma skin:ti,ab

#5 SCC:ti,ab

#6 skin cancer®:ti

#7  skin tumor*:ti

#8 skin tumour*:ti

#9 #1 0r #2 or #3 Or #4 Or #5 Or #6 or #7 or #8

#10 MeSH descriptor: [Carcinoma, Non-Small-Cell Lung]
explode all trees

#11  Non-Small Cell Lung Cancer:ti,ab

#12 lung:ti

#13 NSCLC:ti,ab

#14 #10 or #11 or #12 or #13

#15 #9 not #14

Para la seleccidn de los estudios que iban a ser analizados en texto completo e incluir dentro de cada
una de las GPC de cadncer de piel no melanoma, el GDG incluyd revisiones sistematicas de la literatura
de cualquiera de los temas incluidos en las GPC mencionadas previamente. Asimismo, se excluyeron
revisiones narrativas, revisiones sistematicas que excedieran el alcance y objetivos de las GPC de cancer
de piel no melanoma, asi como revisiones que contaran con versiones actualizadas de la informacidn
analizada. Los principales resultados de las mencionadas busquedas, asi como las razones de exclusidon
de revisiones en texto completo, pueden verse en el Anexo 6 de la presente GPC.
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En los casos en que el GDG no identificd revisiones sistemdticas para responder
alguna pregunta de las GPC de céncer de piel no melanoma, o ante la necesidad de
actualizar la informacion de las citadas revisiones a la fecha de desarrollo de la GPC,
se procedid a buscar informacion especifica para cada una de dichas preguntas
(ensayos clinicos, estudios observacionales, estudios de evaluacién de pruebas
diagndsticas), acorde con la naturaleza de la pregunta de la GPC.

Tabla 20. Estrategia de busqueda prevencion primaria y secundaria
Preguntas clinicas 6 y 7

(Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevencion primaria del carcinoma
basocelular?

¢Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevencién secundaria del carcinoma
basocelular?

#16 ‘“‘Carcinoma, Squamous Cell”[ MeSH] 98917
#17 “Skin Neoplasms”’[MAJR] 78669

#18 squamous cell carcinoma(tiab] 50489

#19 SC([tiab] 12300

#20 skincancer*[ti] 4645

#21 skintumor*[ti] 1648

#22 skintumour*[ti] 314

#23 #16 or#17 or#18 or #19 or#20 or#210r#22 184848
#24 ‘“‘Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”[MAJR] 25138
#25 non-small cell lung cancer{ti] 16770

#26 NSCLC[ti] 1591

#27 lunglti] 179852

#28 #24 or #25 or #26 or #27 183573

#29 #23 NOT #28 173332

#30 ‘“‘Keratosis, Actinic’[MeSH] 441

#31 actinic keratos*[tiab] 1998
MEDLINE 05.08.2013  #32 solarkeratos*[tiab]347
(PubMed) #33 senile keratos*{tiab] 60

#34 hyperkeratos*{tiab] 3731

#35 #30 0r#310r#32 or#33 or #34 6167
#36 ‘“‘Carcinoma, Basal Cell’[MeSH] 13853
#37 “Neoplasms, Basal Cel”’[MeSH] 14968
#38 basal cell carcinoma[tiab] 7464

#39 basal cell cancer{tiab] 101

#40 BC([tiab] 4056

#41 gorlin syndrome[tiab] 339

#42 basal cell epithelioma[tiab] 440

#43 non-melanoma skin cancer{tiab] 992
#44 #36 Or #37 Or #38 or #39 Or #40 or #410r #42 or#43 19358
#45 #29 OR#35 OR #44 184876
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#46 preventi*[ti] 166777

#47 prophila*[ti] 10

#48 protecti*[ti] 83360

#49 prophyla*[ti] 38541

#50 risk[ti] 253501

#51 #46 or #47 or #48 or #49 or #50 532329

#52 #45 AND #51 5241

#68 esophag*[ti] OR oesophag*[ti] OR bladder ti]
OR vulvar[ti] OR oral[ti] OR buccal[ti] OR human
papillomavirus*[ti] OR HPV[ti] OR colorectal[ti] OR
gastrointestinal[ti] OR gastric[ti] OR digestive[ti]
OR pancrea*[ti] OR cervical[ti] OR ovarian[ti] OR
larynx[ti] OR hypopharynx[ti] OR oropharyngeal[ti]
OR aerodigestive[ti] OR laryngeal[ti] OR penile[ti] OR
penis[ti] OR transplant*[ti] 992021

#69 #52 not #68 3548

#70 animals[MeSH] NOT humans[MeSH] 3804597

#71 #69 NOT #70 3347

#75 indoor tanning[ti] OR sun[ti] OR sunlight[ti] OR
sunburn[ti] OR sunscreen*[ti] OR solar[ti] OR UV[ti]
OR ultraviolet[ti] 48434

#76 #45 AND #75 2783

#77 #76 NOT #68 2704

#78 #77 NOT #70 2236

#79 #78 NOT #71 1690

1 exp basal cell carcinoma/ (20139)

2 basal cell carcinoma.ti,ab. (9905)

3 basal cell cancer.ti,ab. (145)

4 BCC.ti,ab. (5106)

5 gorlin syndrome.ti,ab. (449)

6 basal cell epithelioma.ti,ab. (445)
EMBASE 7 non-melanoma skin cancer.ti,ab. (1564)
Ovid 810r20r3or4orsor6ory(24625)
1980 t0 2013 08/08/2013 9 *squ-amous cell carcinoma/ (54748)
Week 28 10 *skin cancer/ (8892)

11 squamous cell carcinoma.ti. (28160)
12 non-melanoma skin.ti. (621)

13 SCC.ti. (921)

14 9 or 10 or 11 or 12 or 13 (71111)

15 8 not 14 (19779)

16 *prevention/ (12192)

17 preventi*.ti. (202862)

18 prophila*.ti. (53)

19 protecti*.ti. (103530)
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20 prophyla¥*.ti. (51053)

21 risk.ti. (353001)

22 prophyla*.ti. (51053)

2316 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 (701227)
2415 and 23 (589)

25 (indoor tanning or sun or sunlight or sunburn or

sunscreen® or solar or UV or ultraviolet).ti. (49524)

26 15 and 25 (394)
27 26 not 24 (331)

Tabla 21. Estrategia de busqueda tratamiento

Preguntas clinicas 9 y 10

(Cudl es el tratamiento quirurgico mas efectivo para el manejo del Carcinoma Basocelular?
¢Cudl es el tratamiento no quirurgico mas efectivo para el manejo del Carcinoma Basocelular?

#3
#4
#5
#6

#8

#9
#10

#11
#12
The Cochrane #13
Library 26/06/2013  #14
Issue 6 of 12, #15
June 2013 #16

#17

#18
#19

#20
#22

#3
#4

FUCS - INC- CDFLLA

MeSH descriptor: [Carcinoma, Squamous Cell] explode all
trees 1938
MeSH descriptor: [Skin Neoplasms] explode all trees 1065

squamous cell carcinoma:ti,ab 2162
non-melanomaskin:tiab 56
SCCti,ab 200

skin cancer*:ti 969

skin tumor*:ti 12

skin tumour*:ti 48

#10r #2 Or #3 Or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 4694

MeSH descriptor: [Carcinoma, Non-Small-Cell Lung] explode
alltrees 2149

Non-Small Cell Lung Cancer:tiab 3712

lung:ti 9462

NSCLC:ti,ab 2202

#10 or #11 or #12 or #13 9965

#9not#14 4154

MeSH descriptor: [Keratosis, Actinic] explode all trees

56

(actinic and keratos*) or (solar and keratos*) or (senile and
keratos) or (hyperkeratos*) 348

#160or#17 348

MeSH descriptor: [Neoplasms, Basal Cell] explode all trees
198

MeSH descriptor: [Carcinoma, Basal Cell] explode all trees
198

basal cell carcinoma:tiab 271

basal cell cancer:ti,ab 239
BCCtiab 97
gorlin syndrome:ti,ab 3



MEDLINE
(PubMed)

26.06.2013

#25
#26
#27
#28
#29

#33
#9

#10
#11

#12
#13
#14
#15
#16
#17
#24

#19
#20
#21

#22
#23
#25
#34
#35
#36
#37
#38
#39
#40
#41

#42

#43
#44
#45
#46
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basal cell epithelioma:tiab 1

non-melanoma skin cancer:ti,ab 78

#19 Or #20 or #21 0r #22 or #23 or#24 or#250r#26 496
#150r#18 4416

#27 not #28 187

systematic[sb] 205128

(randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical
trial[pt] OR placebo[tiab] OR clinical trials as topic[mesh:
noexp] OR randomly[tiab] OR trial[ti]) NOT (animals [mh]
NOT humans [mh]) 706888

“Carcinoma, Squamous Cell”’[ MeSH] 98547

“Skin Neoplasms”[MAJR] 78316

squamous cell carcinoma[tiab] 50085

non-melanoma skin[tiab] 1363

SC([tiab] 12194

skin cancer*[ti] 4614

skin tumor*[ti] 1640

skin tumour*[ti] 311

#10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17
184400

“Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”’[ MAJR] 24867
non-small cell lung cancerfti] 16561

NSCLC[ti] 1569

lung[ti] 178814

#19 OR #20 OR #21 OR #22 182493

#24 NOT #23 172945

Search “Carcinoma, Basal Cell’[MeSH] 13794

Search “Neoplasms, Basal Cell’[MeSH] 14904

Search basal cell carcinoma[tiab] 7414

Search basal cell cancer|tiab] 101

Search BC([tiab] 4015

Search gorlin syndrome][tiab] 337

Search basal cell epithelioma[tiab]440

Search non-melanoma skin cancerftiab] 985

Search #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39 or #40 or
#41 19248

Add Search #42 NOT #25 7079

Add Search #43 AND #33 41

Add Search #43 AND #9 87

Add Search #45 NOT #44 85
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1 exp basal cell carcinoma/ (20139)

2 basal cell carcinoma.ti,ab. (9905)

3 basal cell cancer.ti,ab. (145)

4 BCC.ti,ab. (5106)

5 gorlin syndrome.ti,ab. (449)

6 basal cell epithelioma.ti,ab. (445)

7 non-melanoma skin cancer.ti,ab. (1564)
810r20r3or4orsor6or7(24625)

9 *squamous cell carcinoma/ (54748)

10 *skin cancer/ (8892)

E)’\\QEASE 08/07/201 11 squamous cell carcinoma.ti. (28160)
1980 t0 2013 /12013 12 non-melanoma skin.ti. (621)
Week 26 13 SCC.ti. (921)
14 9 or 10 or 11 or 12 or 13 (71111)
15 8 not 14 (19779)
16 exp “systematic review”[ (70658)
17 meta analysis/ (80923)

18 systematic review.ti. (38402)

19 meta’nalysis.ti. (968)

20 meta analys*.ti. (40113)

2116 or 17 or 18 or 19 or 20 (140519)

2215 and 21 (159)

23 random:.tw. or placebo:.mp. or double-blind:.mp. (1102920)
2415 and 23 (956)

2524 not 22 (886)

Tabla 22. Estrategia de busqueda seguimiento

Preguntas clinicas 12 y 13
(Cual es el seguimiento indicado para los pacientes con Carcinoma Basocelular?
{Qué factores han sido asociados con metastasis del CBC?

#36 ‘‘Carcinoma, Basal Cell’[MeSH] 13853
#37 ‘“Neoplasms, Basal Cel”’[MeSH] 14968
#38 basal cell carcinoma[tiab] 7464
MEDLINE #39 basal cell cancer{tiab] 101
(PubMed) 05.08.2013 #40 BC([tiab] 4056

#41 gorlin syndrome][tiab] 339

#42 basal cell epithelioma[tiab] 440

#43 non-melanoma skin cancer{tiab] 992
#44 #36 or #37 or #38 or #39 Or #40 or #410r #42 or#43 19358
#103 metasta*[tiab] 305318

#104 advanced[tiab] 24201

#105 #104 OR #103 514817
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#106 #44 AND #105 1747

#107 risk[ti] 253501

#108 prognos*[tiab] 348117

#109 predicti*[tiab] 396469

#110 #107 OR #108 OR #109 931005
#111 #106 AND #110 238

#112 #106 not #111 1509
#115 advanced|ti] 62593
#116 #114 OR#115 172671

#117 #102 AND #116 557
#118 #117 NOT #1111 518

1 exp basal cell carcinoma/ (20139)
2 basal cell carcinoma.ti,ab. (9905)
3 basal cell cancer.ti,ab. (145)
4 BCC.ti,ab. (5106)
5 gorlin syndrome.ti,ab. (449)
6 basal cell epithelioma.ti,ab. (445)
7 non-melanoma skin cancer-.ti,ab. (1564)
810r20r3o0r4ors5or6ory7(24625)
9 *squamous cell carcinoma/ (54748)
10 *skin cancer/ (8892)
11 squamous cell carcinoma.ti. (28160)
g\\:‘iSASE 08/08/2013 15 non-melanoma skin.ti. (621)

13 SCC.ti. (921)
:/?/S:kt;)Ssz 14 9 or 10 or 11 or 12 or 13 (71111)

15 8 not 14 (19779)
16 metasta*.ti,ab. (412398)
17 advanced.ti,ab. (338689)
18 16 or 17 (702357)
1915 and 18 (1826)
20 risk.ti. (353001)
21 prognos¥*.ti,ab. (496909)
22 predicti*.ti,ab. (527474)
2320 or 21 0r22(1274473)
2419 and 23(237)
2519 not 24 (1589)
26 advanced.ti. (88884)
27 metasta*.ti. (146171)
28 26 or27(231908)
29 25 and 28 (543)
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Tabla 23.Criterios de inclusién y exclusién de articulos para cada pregunta PICO

Pregunta 6. ;Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevencién primaria del Carcinoma
Basocelular?

Revisiones sistematicas que incluyan intervenciones preventivas quimicas, fisicas,
sistémicas, educativas y/o poblacionales para disminuir el riesgo de dafio por
radiacion UV

Ensayos clinicos que incluyan intervenciones preventivas quimicas, fisicas, sistémicas,

Criterios de educativas y/o poblacionales para disminuir el riesgo de dafio por radiacién UV
Inclusion

Estudios de cohorte en los que se evalten resultados del seguimiento de pacientes

manejados con alguna estrategia preventiva (quimica, fisica, sistémica, educativa y/o

poblacional).

Estudios de casos y controles en los que se evalie la asociacién de Cancer de Piel No
Melanoma y uso de estrategias preventivas (quimicas, fisicas, sistémicas, educativas
y/o poblacionales).

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de cohorte o estudios de casos y
controles que incluyan poblacién de alto riesgo (excede al alcance de la GPC).

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos o estudios de cohorte que no incluyan los
Criterios de principales desenlaces de interés para la guia como disminucién de la incidencia,
Exclusidn eventos adversos, adherencia, costos.

Estudios que luego de ser evaluados segun las herramientas AMSTAR o SIGN no
presenten una adecuada calidad metodoldgica.
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Pregunta 7. (Cudles son las estrategias mas efectivas para la prevencién secundaria del
Carcinoma Basocelular?

Revisiones sistematicas que incluyan intervenciones preventivas quimicas, fisicas,
sistémicas, educativas y/o poblacionales para disminuir el riesgo de dafio por
radiacién UV en prevencion secundaria.

Ensayos clinicos que incluyan intervenciones preventivas quimicas, fisicas, sistémicas,
Criterios de educativas y/o poblacionales para disminuir el riesgo de dafio por radiacién UV en
Inclusion prevencion secundaria.

Estudios de cohorte en los que se evaltien resultados del seguimiento de pacientes
manejados con alguna estrategia preventiva (quimica, fisica, sistémica, educativa y/o
poblacional) en prevencién secundaria.

Estudios de casos y controles en los que se evalie la asociacién de Cancer de Piel No
Melanoma y uso de estrategias preventivas (quimicas, fisicas, sistémicas, educativas
y/o poblacionales) en prevencién secundaria.

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de cohorte o estudios de casos y
controles que incluyan poblacidn de alto riesgo (excede al alcance de la GPC).

Criterios de Revisiones sistematicas, ensayos clinicos o estudios de cohorte que no incluyan los
Exclusidn principales desenlaces de interés para la guia como recurrencia, eventos adversos,
adherencia, costos.

Estudios que luego de ser evaluados segun las herramientas AMSTAR o SIGN no
presenten una adecuada calidad metodoldgica.
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Pregunta

Criterios de
Inclusion

Criterios de
Exclusion
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9. ;Cudl es el tratamiento quirdrgico mas efectivo para el manejo del carcinoma
basocelular?

Revisiones sistematicas que incluyan intervenciones terapéuticas quirtirgicas (cirugia
convencional, cirugia micrografica de Mohs) para el tratamiento de Carcinoma
Basocelular.

Ensayos clinicos que incluyan intervenciones terapéuticas quirdrgicas (cirugia
convencional, cirugia micrografica de Mohs) para el tratamiento de Carcinoma
Basocelular.

Revisiones sistematicas o ensayos clinicos que incluyan poblacidn de alto riesgo
(excede al alcance de la GPC).

Revisiones sistemdticas o ensayos clinicos que no incluyan los principales desenlaces
de interés para la guia:

e Curacién

e Reseccion total del tumor

e  Recurrencia

e  Complicaciones

e (alidad devida

e  Resultado funcional

e Resultado estético medido por el paciente
*  Resultado estético medido por el clinico

e Eventos Adversos

e (ostos

Estudios que luego de ser evaluados segun las herramientas AMSTAR o SIGN no
presenten una adecuada calidad metodoldgica.
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Pregunta 10. ¢Cudl es el tratamiento no quirtrgico mas efectivo para el manejo del Carcinoma
Basocelular?

Revisiones sistematicas que incluyan intervenciones terapéuticas no quirdrgicas
(radioterapia, doble electro-curetaje, terapia fotodindmica, crioterapia, imiquimod,
5-fluoraculo tdpico, interferdn, vismodegib) para el tratamiento de Carcinoma
Basocelular.

Criterios de Ensayosclinicos queincluyanintervencionesterapéuticasnoquirtirgicas(radioterapia,
Inclusién doble electro-curetaje, terapia fotodindmica, crioterapia, imiquimod, 5-fluoraculo
tdpico, interferdn, vismodegib) para el tratamiento de Carcinoma Basocelular.

Revisiones sistematicas o ensayos clinicos que incluyan poblacién de alto riesgo
(excede al alcance de la GPC).

Revisiones sistematicas o ensayos clinicos que no incluyan los principales desenlaces
de interés para la guia:

e Curacién
e Reseccidn total del tumor
e  Recurrencia
e Complicaciones
Criterios de e (alidad devida
Exclusion e  Resultado funcional
*  Resultado estético medido por el paciente
e Resultado estético medido por el clinico
e Eventos Adversos
e  (ostos

Estudios que luego de ser evaluados segun las herramientas AMSTAR o SIGN no
presenten una adecuada calidad metodoldgica.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




202

Pregunta

Criterios de
Inclusion

Criterios de
Exclusion

1. ¢Cudl es el seguimiento indicado para los pacientes con Carcinoma Basocelular?

Revisiones sistemadticas, ensayos clinicos, estudios de cohorte que evalten el tiempo
de seguimiento para los pacientes con Carcinoma Basocelular.

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de cohorte que incluyan poblacién
de alto riesgo (excede al alcance de la GPC).

Revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de cohorte que no incluyan los
principales desenlaces de interés para la guia:

e Complicaciones (metastasis)
e  Recurrencia

Estudios que luego de ser evaluados segun las herramientas AMSTAR o SIGN no
presenten una adecuada calidad metodoldgica.

6.5 Anexo 5. Flujograma de proceso de inclusién de articulos

6.5.1 Inclusiéon de revisiones sistematicas de la literatura dentro de las GPC de cancer
de piel no melanoma (queratosis actinica, carcinoma escamocelular de piel, carcinoma

basocelular)

1163 referencias (CDSR,

DARE, MEDLINE,
EMBASE, LILACS)

1042 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPC).

Queratosis actinicas= 3

Carcinoma Carcinoma
escamocelular de Piel=

Basocelular= 48
22

47 referencias
excluidas

1referencia incluida
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Razones de exclusion

Las 47 referencias que fueron excluidas estaban basadas en consensos de expertos,
incluian poblacién de alto riesgo que excedia el alcance de la guia o inclufan temas
que no se estaban relacionados con la GPC de Carcinoma basocelular.

Actualizacion de la revision sistematica incluida
La siguiente es la referencia de la revisidn sistemdtica seleccionada:

Bath-Hextall FJ, Perkins W, Bong J, Williams HC. Interventions for basal cell
carcinoma of the skin. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, Issue 1.
Art. No.: CD003412. DOI: 10.1002/14651858.CD003412.pub2

Puesto que la revisidn sistemdtica incluida era del afio 2008, fue necesario
actualizar la evidencia desde el afio anterior a su publicacién (desde 2007). Para
ello se utilizaron los resultados de las busquedas de ECA’s y se revisaron los
abstract de aquellos publicados desde 2007.

En total fueron seleccionadas 29 ECA’s, de los cuales 7 referencias ya habian
sido incluidas en la revisidn sistematica seleccionada. En sintesis, se actualizd la
evidencia de la revisidn sistematica con 22 nuevos ECA’s

6.5.2 Inclusién de ensayos clinicos para la prevencion del cancer de piel no
melanoma (queratosis actinica, carcinoma escamocelular de piel, carcinoma
basocelular)

6497 referencias
(CDSR, DARE,

MEDLINE, EMBASE,
LILACS)

6119 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPC).

ECA’s sobre prevencién ECAS’s que abordaban
en CPNM= 52 otros temas diferentes
a prevencion= 326

22 referencias
excluidas

30 ECA’s sobre
prevenciéon en CPNM

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias
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6.5.3 Inclusién de estudios de cohorte y estudios de casos y controles para
la prevenciéon de cancer de piel no melanoma (Queratosis actinica, carcinoma
escamocelular de piel, carcinoma basocelular)

1236 referencias (CDSR,

DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS)

1230 referencias excluidas
(otros disefos diferentes a los
observacionales considerados).

CPNM =2

Estudios de cohorte
sobre prevencion de

Estudios de casos
y controles sobre
prevencion de
CPNM =4

6 estudios
observacionesles
(cohortes o casos
y controles) sobre

prevenciéon en CPNM**

**Los 2 estudios de cohorte y los 4 estudios de casos y controles fueron incluidos.
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6.5.4 Inclusién de estudios para el seguimiento del carcinoma basocelular

6497 referencias
(CDSR, DARE,

MEDLINE, EMBASE,
LILACS)

6119 referencias excluidas (No
concordantes con el alcance de

las GPC).
ECA’s sobre prevencion en ECAS’s que abordaban temas
CPNM=52 de tratamiento= 326

Excluidos 304 ECA’s
publicados antes de 2007,

ECA’s con abordaje de
tratamiento publicado
desde 2007

o0 Estudios incluidos en
la GPC por no incluir el
tema de seguimiento
recomendado para
pacientes tratados por
CBC**
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6.6 Anexo 6. Evaluacion de la calidad de estudios para seleccién

Tabla 25.Evaluacién de la calidad de los ensayos clinicos de
prevencién para CBC. Herramienta SIGN

Bien cubierto

Adecuadamente dirigido

Pobremente dirigido

No dirigido

No reportado

No aplicable
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6n econdmica para

Guia de Practica Clinica con evaluaci

la prevencién, diagnostico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular

Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33
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Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

Tabla 26.Evaluacion de la calidad de los estudios de cohorte
sobre prevencion para CBC. Herramienta SIGN

Bien cubierto

Adecuadamente dirigido

Pobremente dirigido

No dirigido

No reportado

No aplicable

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias
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Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

Tabla 27.Evaluacién de la calidad de los estudios de casos y
controles sobre prevencion para CBC .Herramienta SIGN.

Bien cubierto

Adecuadamente dirigido

Pobremente dirigido

No dirigido

No reportado

No aplicable

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias
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la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

Guia de Practica Clinica con evaluaci
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la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33
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Quality assessment No of patients | Effect
Importa
Quality o
No . Relat nce
Risk . . .| Other . i
of ) Inconsist | Indirect |Impreci . Surg |Radiothe| ive |Absol
studi Design| of enc ness sion considera er ra (95% | ute
bias g tions Y . i
es (d)]

Recurrencia (assessed with: Clinico) en 3 a 5 afnos.

1 random [serio |no no no none' 11174 11173 RR | 58 CRITICA
ised us' [serious [serious [serious (0.57| (6.4%)* |0.09 |fewer[MODER| L
trials inconsist |indirect impreci %) (o.01| per | ATE

ency ness sion to | 1000
0.69)|(from
20
fewer
to 63
fewer
)
0% -

' No suministraron ninguna explicacién

> Cirugia

3 Radioterapia

- No of
Quality assessment . Effect
patients
Importa
Quality | TP
No . Relati nce
Risk . . .| Other |MM
of . Inconsist | Indirect |Imprecis . Surg| ve |Absol
.| Design | of i considerat| (Mo
studi ] ency ness ion ) ery |(95% | ute
bias ions hs)
es (d)]
Recurrencia (assessed with: Clinico)
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1 randomiserio [no no no none’ 3/160|5/171| RR 1 CRITICA
sed us' |[serious |serious [serious (1.9%|(2.9%)| 0.64 |fewer| MODER L
trials inconsistelindirectn fimprecis ) (0.16| per | ATE

ncy ess ion to | 1000
2.64) |(from
25
fewer
to 48
more)
0% -

"No explanation was provided

Quality assessment No of patients| Effect
Importa
Quality P
No . Relat nce
Risk . . .| Other . .

of ) Inconsist | Indirect | Impreci . Radiothe|Crio| ive |Absol
| Design | of . considera .

studi . ency ness sion ) rapy Tx | (95%| ute

bias tions

es (d)]

Recurrencia a 1 afio (assessed with: Clinico)

1 random |serio |no no no none 2/49 [17/4| RR | 344 CRITICA
ised us' |serious [serious [serious (41%) | 4 | o1 |[fewer[MODER| L
trials inconsist [indirect [imprecis (38.](0.03| per | ATE

ency ness ion 6%) | to |1000
0.43)|(from
220
fewer
to 375
fewer
)
0% -

' No explanation was provided
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. No of
Quality assessment ] Effect
patients
QualifImporta
No . Relati ty nce
Risk . . . Other .
of . Inconsiste|Indirectn|Imprecis . _|Crio|Surge| ve [Absol
.| Design | of . considerati .
studi ] ncy ess ion Sx | ry |[(95%| ute
bias ons
es (d)]
Recurrencia a 1 afio (assessed with: Clinico)
1 randomi |serio |no serious|no serious' [none 3/48| 0/48 | RR - CRITICA
sed trials|us’  [inconsiste [serious (6.3] (0%) | 7.00 LOW L
ncy indirectn %) (0.37
ess to
131.96
0% ) -
' No explanation was provided
Quality assessment No of patients Effect
Qual {Importa
No . 5 MAL Relati ity | nce
Risk . . .| Other
of . Inconsist | Indirect | Impreci . Photodyn|Surg| ve [Absol
.| Design | of i considerat| .
studi . ency ness sion . amic ery | (95% | ute
bias ions
es Therapy (d)]

Early treatment failure (assessed with: Hitoldgico) — Seguimiento de 3 meses

randomi
sed
trials

serio
us?

no
serious
inconsist
ency

no
serious
indirectn
ess

very
serious?

none?

5/53
(9-4%)

152 | RR 75 CRITICA
(1.9%)| 4.9 | more | VER L

(0.59| per | Y
to | 1000 |LOW
40.57|(from
) 8
fewer
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to 761
more)
0% -

Recurrence at one year (assessed with: Clinico)

1 randomi(serio |no no serious? [none 9/53 2/52 | RR | 132 CRITICA
sed us®> |[serious |[serious (17%)  |(3.8%| 4.42 | more |[LOW| L
trials inconsist |indirectn ) |(1to| per

ency ess 19.47| 1000
) |(from
0
more
to 710
more)
0% -
' MAL: Metil aminolevulinato
> No explanation was provided
Quality assessment No of patients Effect

Quali|lmporta

No Relati ty | nce

Risk . . .| Other |Photodin| .
of . Inconsist | Indirect | Impreci . . Crio| ve [Absol
.| Design | of . considerat| amic .

studi . ency ness sion . Tx | (95% | ute

bias ions Therapy

es (d)]

Recurrence at one year (assessed with: Histologica)

1 randomi|serio |no no serious’ [none 11/44 [6/39| RR 97 CRITICA
sed us' |serious [serious (25%) |(15.4| 1.63 | more |LOW L
trials inconsistelindirectn %) |(0.66| per

ncy ess to [ 1000
3.98)|(from

52
fewer
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to 458
more)

Recurrencia a un afo (Clinica)

randomi|serio |no no very
sed us' |[serious |[serious
trials inconsistefindirectn

ncy' ess

reporting
serious’ |bias’

2/44  [5/39] RR | 83 CRITICA
(4.5%) |(12.8] 0.35 |fewer|VERY| L

%) |(0.07| per [LOW
to | 1000
1.73) | (from
119
fewer

to 94
more)

' No explanation was provided

Quality assessment

No of patients | Effect

No
of
stud
es

Design

Risk .
Inconsist
of
enc
bias y

ness

Indirect [Impreci

sion

Other
considera
tions

Lase

Band Quality Importa
Halogen [Relat nce
Lightin | ive |Absol
Photodyn| (95% | ute

amic q)

Therapy

Early treatment failure (assessed with: Histolégico) - 6 meses de seguimiento

random
ised
trials

serio
us'

no
serious
inconsist
ency

no
serious
indirect
ness

no
serious
impreci
sion

none'

16/11
1
(14.4
%)

24/134 | RR | 36 CRITICA
(17.9%) | 0.8 |fewer|MODER| L

(0.45| per | ATE
to |1000
1.44) |(from
99

fewer
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to79
more)
0% -
Cosmetic outcome (assessed with: Clinico)- 6 meses de seguimiento
1 random [serio |no no no none 80/9| 102/110 | RR | 927 CRITICA
ised |us' |[serious |serious [serious 5 | (92.7%) | 0.91 |fewer|[MODER| L
trials inconsist |indirect [impreci (84. (0.82| per | ATE
ency ness sion 2%) to | 1000
1.01) |(from
167
fewer
toog
more)
0% -
' No explanation was provided
Quality assessment No of patients Effect
Qual|lmporta
No . Mal Relati ity | nce
Risk . . .| Other .
of . Inconsist | Indirect | Impreci . Pothodyn|Crio| ve [Absol
.| Design | of i considerat .
studi ) ency ness sion . amic Tx | (95% | ute
bias ions
es Therapy (d)]

Recurrence a1 afo (assessed with: Clinico)

1 randomilserio |no no serious? [none 8/97 |15/91] RR 82 CRITICA
sed us®> [serious |[serious (8.2%) |(16.5]| 0.50 |fewer|LOW| L
trials inconsist [indirectn %) |(0.22| per

ency ess to | 1000
1.12) [(from

129

fewer

FUCS - INC- CDFLLA




Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

to 20
more)
0% -
" MAL: Metil aminolevulinato
* No explanation was provided
. No of
Quality assessment ] Effect
patients
Importa
Quality P
No . Relati nce
Risk . . .| Other |Interfe
of . Inconsist | Indirect [ Impreci . Place| ve |[Absol
tudi Design | of enc ness sion considera ron bo ((95%| ute
S %
bias v tions |Alfaz2b
es (d)]
Falla temprana en 6 meses (assessed w

ith: Histolégico)

random
sed
trials

ilserio [no

us' |serious
inconsist
ency

no no
serious [serious

ess ion’

indirectnlimprecis

none

17/120 |30/42] RR | 571 CRITICA
(14.2%)| (71.4| 0.2 |fewer{MODER L
%) |(o.12| per | ATE
to | 1000
0.32) |(from
486
fewer
to 629
fewer

)

' No explanation was provided

"No explanation was provided

Quality assessment

Quali{lmporta

No of patients Effect
ty | nce
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No . Interfe |Relati
Risk . . .| Other |Interfe ,
of . Inconsist | Indirect | Impreci . J ron ve (Absol
.| Design | of . considerat| rén
studi . ency ness sion . alfa |(95% | ute
bias ions |Alfa2a
es 2a+2b | CI)

Falla temprana en 6 meses (assessed with: Histolégico)

1 randomilserio [no no very none 4/15 5/15 RR 67 CRITICA
sed us' |serious |serious |serious’ (26.7%)|(33.3%)| 0.8 |fewer|VERY| L
trials inconsist |indirectn (0.27| per |LOW

ency ess to | 1000
2.41) | (from
243
fewer
to 470
more)
0% -

' No explanation was provided

q No of
Quality assessment ] Effect
patients
Importa
Quality P
No . BEC- Relati nce
Risk . . .| Other
of . Inconsist | Indirect | Impreci i 5 . | ve |Absol
.| Design | of . considerat Vehic .
studi ] ency ness sion ) crea (95% | ute
bias ions ulo
es m (d)]

Falla temprana a seis meses (assessed with: Histolégico)

1 randomi|very |no no no none 21/62|24/32| RR | 413 CRITICA
sed serio [serious [serious [serious (33.9|(75%) | 0.45 |fewer| LOW L
trials  |us' [inconsistelindirectnfimprecis %) (0.3 | per

ncy ess ion to | 1000
0.67) | (from

247

more

to 525
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more)
2
0% -

Recurrencia a un afo (assessed with: Clinico)

1 randomi|serio |no no no none 30/6|27/32| RR | 363 CRITICA
sed us |[serious |[serious |[serious 2 |(84.4| 0.57 |fewer| MODER L
trials inconsistelindirectn|imprecis (48.4] %) |[(0.43| per | ATE

ncy ess ion %) to | 1000
0.77) | (from
194
fewer
to 481
fewer
)
0% -
' No information provided.
> No explanation was provided
Quality assessment No of patients Effect
Quali{lmporta
No Relati ty | nce
Risk . . .| Other |Interfe|Interfe
of . Inconsist | Indirect | Impreci i ) ) ve |Absol
studi Design | of enc ness sion considerat| roén rén (95% | ute
bias v ions [alfa2b|alfa2a 0
es (d)]

Falla temprana en 6 meses (assessed with: Histolégico)

1 randomi|serio [no no serious [none 5/15 5/15 | RR1| 333 CRITICA
sed us |serious |serious (33-3%)|(33-3%)|(0.36 [fewer [LOW L
trials inconsistefindirectn to | per

ncy ess 2.75) | 1000
(from
333
fewer
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to 333
fewer
)
0% -
Quality assessment No of patients| Effect
Prota |
. Single
mine || P
zine [[°¢° ... [Importa
prota Quality
No . chelate| ~ | Relat nce
Risk ) . .| Other mine | |
of . Inconsist | Indirect [ Impreci ) INF . ive |Absol
| Design | of i considera zinc .
studi ] ency ness sion i alpha (95% | ute
bias tions chelate
es 2b, - q)
three
] alpha
times
2b
weekly

Falla temprana en 6 meses (assessed with: Histolégico)

1 randomilserio|no no no none 6/30 | 16/33 | RR | 286 CRITICA
sed us |serious |serious |serious (20%) [(48.5%)| 0.41 |fewer|[MODER| L
trials inconsist |indirect [imprecis (0.19| per | ATE

ency ness ion to | 1000
0.92)|(from
39
fewer
to0393
fewer
)
0% -
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. No of
Quality assessment . Effect
patients
Quali{Importa
No - Relati
Risk . . .| other 2 5-FU in ty | nce
of ] Inconsiste|Indirectn({Imprecis ) FU ve |Absol
.| Design | of i considerat| , [petrolat
studi . ncy ess ion . in (95% | ute
bias ions um
es PC (d)]
Falla temprana (assessed with: Lesion medida)
1 randomi [serio |no serious[no very none 110 3/7 RR | 330 CRITICA
sed trialsjus  [inconsiste [serious |serious (101 (42.9%) | 0.23 |fewer |VERY L
ncy indirectn %) (0.03| per |LOW
ess to | 1000
1.81) | (from
416
fewer
to 347
more)
0% -
' PC: Phosphatidyl Choline
Quality assessment No of patients Effect
> i1
. 5- Qual| Import
FU/epine o
No . / pinep FU/epinep|Relat ity | ance
Risk . . .| Other | hrine gel . .
of . Inconsist|Indirect|Impreci . hrine gel | ive |Absol
Design | of . considera| (1.oml
stud . ency ness | sion . (o.s5ml [(95%| ute
. bias tions once a
ies oncea | Cl)
week for
week)
6 weeks)
Early treatment failure within 6 months (assessed with: Histol6gico)
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1 random|seri |no no very none 2/20 1/21 RR | 52 CRITIC
ised  |ous [serious [serious [serious (10%) (4.8%) |2.10 |more|VER| AL
trials inconsist |indirect (0.21| per | Y

ency ness to | 1000 |LOW
21.39|(from
) | 38
fewer
to 971
more)
0% -
Quality assessment No of patients Effect
> > Qual{Import
FU/epinep|FU/epine 5
No . I P p|FU/ P P Relat ity [ ance
Risk . . .| Other hrine hrine .

of . Inconsist|Indirect|Impreci . ive |Absol
Design | of . considera|gel(1.0 ml | gel(o.5ml

stud ] ency ness | sion . . ) (95%| ute

ies bias tions twicea | twicea a)

i

week for | week for
3 weeks) | 3 weeks)

Early treatment failure within 6 months (assessed with: Histolégicamente)

1 randomiseri |no no serious |none 118 4/19 RR | 156 CRITIC
ised ous |serious [serious (5.6%) (21.1%) | 0.26 |fewer[LOW| AL
trials inconsist findirect (0.03| per

ency ness to |1000
2.14) |(from
204
fewer
to
240
more)
0% -
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. No of
Quality assessment ] Effect
patients
Importa
Quality P
No . L. Relati nce
Risk . . .| Other [Imiqui .
of ) Inconsist | Indirect | Impreci . Vehic| ve |Absol
.| Design | of . considera|mod 5%
studi . ency ness sion i le |(95%| ute
bias tions | cream
es (d)]

Falla temprana a 6 meses (assessed with: Histolégico)

5 randomilserio|no no no none 135/636|483/5| RR | 712 CRITICA
sed us |[serious [serious |[serious (21.2%) | 09 | 0.25 |fewer[MODER| L
trials inconsist |indirectnfimprecis (94.9|(0.19| per | ATE

ency ess ion %) | to [1000
0.32) |(from

645
fewer
to 769
fewer

)

0% -

Author(s):

Date: 2013-05-29

Question: Should Imiquimod 5% cream, treatment up to 16 wks - High dose vs Low dose be used for CBC (primary)?

Settings:

Bibliography: Bath-Hextall FJ, Perkins W, Bong J, Williams HC Interventions for basal cell carcinoma of the skin. Cochrane Database
Syst Rev. 2007 Jan 24;(1):CD003412.

Quality assessment

No of pa

tients

Effect

No of
studie| Design

S

Risk
of
bias

Inconsisten
cy

Indirectne
ss

Imprecisio.
n

Other
consideratio
ns

Imiquimo
ds%
cream,
treatmen
tupto16
wks -
High
dose

Low
dose

Relativ
e

(95%
c)

Absolut
e

Quality

Importanc|
e

Falla temprana a 6 meses (assessed with: Histol6gico)
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d trials

randomise

S

y s n

inconsistenc|indirectnes|imprecisio

seriou[no serious |no serious [no serious |none

25/148 |86/23
(16.9%) | 3

(36.9%

RR 0.51
(035
to
0.75)

181
fewer
per
1000
(from
92
fewer
to 240
fewer)

0%

e
MODERAT
E

CRITICAL

*Se utilizaron diferentes dosis: 3 veces por semana, 5 veces por semanas, 7 veces por semana, 2 veces
diarias todos los dias.

Quality assessment No of patients Effect
iqui iqui Importa
Imiqui | Imiqui Quality P
No . mod 5%|mod 5%|Relat nce
Risk . . .| Other . .
of . Inconsist | Indirect | Impreci . cream |withou| ive [Absol
|| Design | of . considera| | .
studi . ency ness sion . with t (95% | ute
bias tions . .
es oclussi [occlusi| CI)
on on

Falla terapéutica a 6 meses (assessed with: Histolégico)

1 random [serio|no no no none 15/54 | 18/49 | RR | 88 CRITICA
ised us |serious [serious [serious (27.8%)((36.7%)| 0.76 |fewer|MODER| L
trials inconsist |indirect |[impreci (0.43| per | ATE

ency ness sion to | 1000
1.33) |(from
209
fewer
to 121
more)
0% -
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6.8 Anexo 8. Resultados del componente cualitativo

En este anexo se presentan las consideraciones, metodologia, instrumentos y
resultados del proceso de integracién de la mirada de los pacientes frente a la
construccién de la Guia de Atencidn Integral (GPC) para la prevencion, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del cancer de piel no melanoma (CNM): queratosis
actinica, cancer escamocelular y cancer basocelular.

En el desarrollo de esta GPC, se consideraron las voces de los pacientes buscando
vincular sus planteamientos desde la postura de sujetos que han padecido esta
patologia. La inclusién de los sujetos que han sufrido estas alteraciones en el
desarrollo de la presente GPC se dio fundamentalmente en dos momentos:

1. ldentificacién de los temas de mayor relevancia que desde la perspectiva de los
pacientes debian ser incluidos en las listas de preguntas de la GPC.

2. Socializacidny discusion con los pacientes sobre las recomendaciones emanadas
por la GPC luego de la revision de la evidencia cientifica y la generacién de
consensos de expertos; y validacion de los contenidos de la Guia para pacientes.

Asi, el acercamiento a los pacientes implicé un proceso de aproximacién guiado por
las siguientes preguntas:

1. ¢(Desde la perspectiva de los pacientes que han sufrido cancer de piel no
melanoma, que temas debe incluir una GPC de prevencion, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del CNM?

2. ¢Las recomendaciones emanadas luego de la realizacidon de las diferentes
revisiones sistemadticas de la literatura y los consensos de expertos reflejan las
necesidades de los pacientes y dan respuesta a su problematica?

3. ¢La guia para pacientes es un documento claro, conciso y que responde las
preguntas de los pacientes en los campos de la prevencidn, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del cancer de piel no melanoma?

Objetivos

EncoherenciaconlospropdsitosdelaGPC,los objetivos que guiaronlaincorporacion
de de la perspectiva de los pacientes fueron:

1. Explorar e identificar los temas de mayor relevancia que debian hacer parte
de la GPC: CPNM (queratosis actinicas, carcinoma escamocelular cutdneo y
carcinoma basocelular), desde la experiencia de los sujetos que han padecido
estas alteraciones de salud.
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2. Establecer si las recomendaciones emanadas dan respuesta a las expectativas,
intereses y necesidades de los pacientes frente a la GPC de CNM (queratosis
actinica, cdncer escamocelular y cancer basocelular).

3. Realizar un ejercicio de validacién de la guia para pacientes, estableciendo si
cumple con las expectativas de los sujetos que han padecido CNM, en términos
de prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del cancer de piel.

Aspectos metodoldgicos

En el abordaje cualitativo se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos
metodoldgicos para dar respuesta a los objetivos citados con anterioridad.

Los sujetos que participaron fueron hombres y mujeres mayores de edad, con
diagndstico confirmado de cancer de piel no melanoma: queratosis actinica, cancer
escamocelular, cancer basocelular. Todos eran atendidos por consulta especializada
de dermatologia, durante minimo un afo, en el Instituto Nacional de Cancerologia
(INC) y el Centro Dermatolégico Federico Lleras Acosta. También participaron
familiares de los pacientes que han acompafado a estos en el proceso de bisqueda
de atencidn para el diagndstico y tratamiento del padecimiento.

Los participantes fueron seleccionados por medio de una invitacion directa y con el
apoyo de los Servicios de consulta externa del Instituto Nacional de Cancerologia
(INQ)y el Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta. El contacto fue establecido
via telefénica por la profesional encargada del abordaje cualitativo y representante
de los pacientes dentro del grupo desarrollador de la guia (GDG).

Como instrumento para recoger la informacion se utilizé el grupo focal, que es
considerado una técnica de entrevista semiestructurada colectiva y tiene las
siguientes caracteristicas*

- Los participantes son escogidos a partir de un determinado grupo, cuyas ideas y
opiniones son de interés de la investigacion,

- se deben realizar reuniones con un nimero pequefio de informantes (de 5 a 15)
Y

- se debe contar con la presencia de un animador que interviene, intentado
focalizar y profundizar la discusion.

La técnica de grupo focal es un medio para recolectar en poco tiempo y en
profundidad un volumen significativo de informacién cualitativa. Se le da este
nombre porque estd centrado en el abordaje a fondo de un nimero muy reducido
de problemas y la configuracién de de los grupos de entrevista se hace a partir de
la identificacidon de alguna caracteristica relevante desde el punto de vista de los
objetivos de la investigacion®.

4+ Minayo MC. El desafio del conocimiento. Investigaciéon cualitativa. Buenos Aires: Lugar
Editorial, 1997.

5 Bautista NP. Proceso de lainvestigacion cualitativa. Epistemologia, metodologiay aplicaciones.
Bogota: Manual Moderno, 2011.
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Para el examen de la informacién se opté por un andlisis de contenido, que hace
relacién al conjunto de métodos y procedimientos de andlisis de documentos que
pone énfasis en el sentido del texto. Distingue tres tipos de analisis: sintactico (se
interesa porlamorfologia deltexto, permitiendo labusquedayrecuento de palabras
y caracteres), semantico (busca el sentido de las palabras y el andlisis de los temas y
categorias propuestas), y pragmatico (pretende descubrir las circunstancias en las
que la comunicaciodn tiene lugar) .

Las reuniones de los dos grupos focales fueron grabadas en audio y transcritas
integramente para su andlisis. Todo el proceso de recoleccidn y analisis de la
informacidn se hizo en forma conjunta, el resto del proceso fue desarrollado por
la profesional encargada del componente cualitativo del GDG. Sin embargo, los
resultados fueron presentados oportunamente y discutidos con todo el GDG.

A continuacidn se describen las dos etapas 0 momentos durante la inclusion de la
perspectiva de los pacientes con cancer de piel no melanoma.

Resultados

Etapa I. Identificacidn de los temas de mayor relevancia a incluir en la GPC desde la
experiencia de los sujetos que han padecido cancer de piel no melanoma.

La primera etapa del proceso fue guiada por el objetivo de explorar e identificar los
temas de mayor relevancia que debian hacer parte de la GPC: CPNM (queratosis
actinicas, carcinoma escamocelular cutdneo y carcinoma basocelular), desde la
experiencia de los sujetos que han padecido estas alteraciones de salud.

La fase de recoleccién de la informacién se cumplié durante el mes de marzo
de 2013. Primero se produjeron dos entrevistas semiestructuradas individuales,
como pilotaje, a igual nimero de pacientes del Centro Dermatoldgico Federico
Lleras Acosta. Mediante estas se ajustaron las preguntas, teniendo en cuenta
las caracteristicas de los sujetos participantes, el tema de pesquisa y las
recomendaciones del GDG.

Una vez transcritas y analizadas estas dos primeras entrevistas, se ajustd la guia
de entrevista que se utilizé en los grupos focales en el Instituto Nacional de
Cancerologia.

Cuando comenzd la reunidn del grupo focal se formalizd la presentacion de
la investigadora, se explicé los aspectos y alcances generales de la GPC (en qué
consiste, forma de construccién y utilidad de la guia); el objetivo del grupo focal y se
explicd la dindmica del desarrollo del mismo. Se solicitd la participacién voluntaria
de cada uno de los pacientes y la autorizacidén verbal fue grabada en audio.

¢ Amezcua M, Galvez A. Los modos de analisis en investigacion cualitativa en salud: perspectiva
critica y reflexiones en voz alta. Rev Esp Salud Publica 2002; 76: 423-436.
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Las preguntas de la entrevista utilizada en el encuentro fueron las siguientes:

- ¢(Cudles han sido sus experiencias durante el proceso de atencién desde que
conocieron el diagndstico de cancer de piel?

- ¢(Cudles temas, teniendo en cuenta sus experiencias durante el periodo en que
les fue diagnosticada la enfermedad, consideran ustedes que deben serincluidos
enla GPC?

- ¢Cudles temas, teniendo en cuenta sus experiencias durante el periodo de
tratamiento de la enfermedad, consideran ustedes que deben ser incluidos en
la GPC?

- ¢(Cudles temas, teniendo en cuenta sus experiencias durante el periodo posterior
al tratamiento, de la enfermedad, ustedes consideran que deben ser incluidos
enla GPC?

- ¢Enrelacién a la prevencidn del cancer de piel que ustedes padecen, qué temas
consideran ustedes que deben incluirse en la GPC?

El proceso de andlisis de la informacidn se dividié en tres fases. En la primera se
sistematizé la informacion del grupo focal mediante la transcripcion integra
de la informacidén obtenida en cada grupo focal. Posteriormente se organizo la
informacién mediante la construccién de una matriz de analisis, y un proceso de
sintesis y agrupamiento de la informacidn. Asi, se establecieron las frases mas
significativas de los entrevistados cuando hacian referencia a un tema particular
(descriptores), agrupandose los descriptores por categorias de andlisis que tenian
como fin ser validadas en su conjunto.

En la tercera fase del proceso se definieron y establecieron las categorias finales
y la sintesis de cada una de ellas. Estas categorias dieron cuenta de los temas que
para los participantes debian ser incluidos en la GPC.

Resultados

El grupo estaba compuesto por ocho pacientes del Instituto Nacional de
Cancerologia (INC) y cinco familiares acompafantes y cuidadores de estos, para
un total de trece participantes. La reunién se cumplid en la consulta externa del
Servicio de dermatologia del Instituto y su duracién fue de una hora y veinticinco
minutos.

Caracteristicas de los participantes. El rango de edad de los participantes se
encontraba entre los 58 a los 77 afios. Cinco de los pacientes eran de género
femenino e igual nimero ya habian sido diagnosticados y se encontraban
en tratamiento. Solo dos ya se encontraban en fase de seguimiento. Seis se
encontraban afiliados a la Nueva EPS (régimen contributivo), dos vinculados a
Salud Capital y uno a Colsubsidio (Régimen subsidiado). Todas las acompafiantes
eran mujeres y su relacidn filial con los pacientes eran madres, hijas y esposas. En
la tabla 30 se presentan las caracteristicas de los participantes en el primer grupo
focal.
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Paciente F
77 Bogota
Diagndstico
afios
Paciente M 81 L
. Diagndstico Bogot4
afios
Paciente M 58 afios Tratamiento Bogotd
Paciente M 68 afios
Tratamiento Bogotd
Paciente F 71 anos
Tratamiento Bogotd
Paciente M 67 anos
Tratamiento Bogota
Paciente F 72 afios Diagndstico Bogota
Paciente F 58 afios Tratamiento Bogota
Paciente F 76 afios Diagndstico Bogota
Paciente F 77 anos Seguimiento Bogota
Cuidadora F No refiere | -
Bogotd
Cuidadora F No refiere | -
Bogotd
Cuidadora F No refiere | -
Bogota
Cuidadora F No refiere | -
Bogotd
Cuidadora F No refiere | -
Bogotd

Fuente. Grupo desarrollador de la guia (GDG), 2013.

En la tabla 31 se describen las tres categorias emergentes y los temas a incluir en la GDG en los discursos

de los participantes en el grupo focal.
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Tabla 31.Categorias emergentes temas de mayor relevancia a incluir en la GDG desde la experiencia
de los sujetos que han padecido cancer de piel no melanoma. Grupo focal pacientes Instituto
Nacional de Cancerologia

Experiencias durante el proceso diagndstico

Acompafante
paciente

No. 7

“...a mi mami la llevamos al médico en el
puesto de salud del barrio [atencion
primarid]... Pero alld solo fue una demora
porque alld solo le aparecia ese lunar y eso
se le fue volviendo cémo verde y como no
teniamos conocimiento y los doctores que
supuestamente ellos son los que conocen
no lo mandaban o decir, llévela a hacerle
una biopsia rdpido porque eso era
pequeiiito y ella ya esto lo tiene grande.”

“

. se debe dar prioridad o de pronto
ponerle mds atencién a por lo menos como
un simple lunar, mds...”

“Si, porque a ellos [médico general] se lo
llevamos mds de un afo y yo pienso que es

una enfermedad que hay que darle
prioridad porque o sino eso va a avanzar y

va a llegar el dia en que no se va a poder
controlar.”

Demora en el
diagndstico de
atencién
primaria por
parte del médico
general.

Falta de
priorizacién
ante la sospecha
de cdncer de
piel.

Agilizar el proceso de
diagndstico en la atencidén
primaria.

Priorizar la atencién durante el
proceso de  diagndstico
cuando de sospeche una
lesién maligna de piel.

Acompafante
paciente

No. 5

“A ella se le demoré un mes [resultados de
la biopsia] y lo que ella dice (Si? Ellos
deberian llamarlo... Yo digo que es bueno
que la EPS tome conciencia de que si en el
sistema queda toda la informacién, ayude
a tramitar una cita mds rdpido. Si ven que
ala sefiora le salid positivo, venga démosle
la cita de una vez con el dermatdlogo, algo

asi.”

Demora en la
realizacién de la
biopsia de piel e
informacion de
los resultados
de la misma.

Demora en la
asignacion de las
citas por la
aseguradora.

Reducir el tiempo de
realizacién de biopsia de piel e
informacién de los resultados.

Reducir el tiempo de
asignacion citas de remisidn al
servicio de dermatologia.
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“Que no hubiera mucha demora para las aDsei;c:zéne;el: _ '
citas. Si, mucha demora para un resultado itas or  Ia Reducir el  tiempo de
Paciente que es tan delicado.” cl P asignacion citas de remisidn al
aseguradora. servicio de dermatologja.
No. 8
Experiencias durante el proceso de tratamiento
Paciente “Que lo atiendan a uno rapidito pa uno | Demora en la | Reducir los tiempos de
saber qué es lo que tieney que le den a uno | asignacion de las | atencidn para el tratamiento
No. 3 droga. Que le quiten a uno todo ese | citas por la | definitivo del cdncer de piel
desespero que uno tiene. Porque un dia | aseguradora. en los centros especializados.
mds y mds y mds..."”
“Muy lenta la atencién...”
“... hay que mirar que es que hay
demasiada gente que le estdn haciendo fila
para que le hagan la cirugia. A mi me pasé
eso, yo la verdad que llevo, yo en
noviembre, diciembre me dijeron: usted
. venga en enero para que lo programenpa” | Demora en la | Reducir los tiempos de
Paciente la cirugia en un caso de que sillegue a haber | asignacién de las | atencién para el tratamiento
No. 1 una persona que entre a cirugia y no vaya, | citas  por la | definitivo del cdncer de piel
ahi'silo podemos programar de resto no. Y | aseguradora. en los centros especializados.
por eso es que a mi me la hicieron rdpido
pero porque es que und persond que
entraba a cirugia y no vino y ahi fue cuando
me llamaron a mi para que fuera lo mds
pronto a la cirugia.”
“Yo lo que pienso es que como hay... esta
tan saturado de,pacientes, deberia haber Demora de la
Acompafiante | Otro centro asi de' grande o de una | Sioncién en los Aume'nltarla coberturaparala
paciente No. 5 coberturc? rgas amplia. Eso podria ser una | oo+ 0c at’enaon d.e personas con
sugerencia. especializados. cancer de piel.
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Prevencién del cancer de piel

Paciente

No. 2

“...Descuido, porque en esa época a uno
no le decian: mire, tiene que cuidarse del
sol, de la tierra, del aire porque eso va a
tener consecuencias. Pues entonces nadie
le decia a uno y uno se quemaba del sol y
trabajaba asi, todo eso hasta que por ahi se
pelaba la cara y eso es falta de que lo
orienten a uno tanto los papds o las
persondas con las quien uno estd
trabajando”.

Desconocimiento
sobre las causas
del cancer de piel.

Desconocimiento
acerca de las
medidas de
prevencién  del
cancer de piel.

Divulgacién de las causas del
cancer de piel y las formas de
prevencidon en poblaciones y
zonas rurales.

Acompafante
paciente

No. 7

“De pronto a uno le falta conocimiento
para prevenirse... porque como a veces le
sale a uno manchas, por lo mismo por no
protegerse del soly tanto alos a los papitos
de uno, a ellos no tenian ni los papds de
ellos les ensefAaron, ni  tenian
conocimiento, igual ellos. Y mi mamita
como pues también venimos del campo y
se ha expuesto mucho, mucho al sol...”

Desconocimiento
sobre las causas
del cancer de piel.

Desconocimiento
acerca de la
prevencion  del
cancer de piel.

Divulgacion de las causas del
cancer de piel y las formas de
prevencion en poblaciones y
zonas rurales.

Acompafante
paciente

No. 5

“:Qué es la falta de conocimiento? Primero
que todo que es como la ignorancia ;Si? Yo
sé que ustedes van a hacer uno que otro
comentdrio en el momento en el que sale la
propaganda del Sundown [marca de
blogueador solar], y eso sacan la nifia
bonita... ;No, que hagan mds campafas,
unas campanas de mds avanzadas que le
hagan ver a la juventud! Porque imaginese,
si ellos resultaron con cdncer de piel que
algunos se cuidaban y que son del campo,
¢Cémo serd la gente aqui en Bogotd en este
soly con este con este medioambiente aqui
de Bogota?”

Los nifios quemdndose, las nifias que se van
apasear que se exponen horas y horas, que
quieren tener la piel de Barbie. Y es falta de
educacion...

FUCS - INC- CDFLLA

Desconocimiento
en la poblacién
en general sobre
las causas del
cancer de piel.

Desconocimiento
en la poblacién
joven de las
formas de
prevencion  del
cancer de piel.

Desarrollo de campafias de
divulgacién masiva acerca de
las causas del cancer de piel y
las formas de prevencion.

Incluir en el desarrollo de las
campafias de divulgacion
masiva, informacion dirigida a
la poblacién joven urbana.
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Entonces hay que fomentar mds la
campana en contra del cdncer de piel ;Si?
Que tomen conciencia, porque la gente no
toma conciencia hasta que ya a uno le
pasan las cosas... Pero si ya hay que hacer
mucha campafia para eso yo pienso que
eso eslomds...”.
Necesidad  de | Inclusién en las campafias de
“Utilizar la cachucha o como 6sea la gente | conocimientos divulgacion  masivas  la
Paciente que estd en el campo utilizar gorro un agerca de medios | necesidad del uso de medidas
gorro que al menos le proteja a uno la cara | fisicos de | fisicas de proteccién solar
No. 1 del sol... en campanas de informacién”. proteccién solar | para la prevencién del cancer
para la | de piel. (Uso de gorras)
prevencion  del
cancer de piel.
Desarrollo de campafias de
divulgacién masiva de las
causas del cancer de piel y las
formas de prevencion
“En charlas, en los colegios... desde los ) especia|mente dirigidas alos
Paciente colegios, desde pequefios... por ahi a los Nece5|d§,d de la | hifos.
ocho afos de edad ya el nifio hay que | prevencién  del
No. 3 inculcarle que por favor se proteja... cancer de piel
desde la nifiez.
Desarrollo de campafias de
divulgacion de las causas del
cancer de piel y las formas de
prevenciéon en los centros
educativos y escuelas.
“Es que ya a la edad adulta, es ya cuando Desarrollo de campafias de
llegan los males ;Por qué? Porque uno no divulgacion masiva de las
los previene desde antes... a los nifos ya ) causas del cancer de piel y las
Paciente deben de darle el consejo de cémo debe y Nece5|d§,d de 1a | formas de  prevencién
tratar de hacerlo. Osea, de la piel, de | Prevencion —del | aspecialmente dirigidas a los
No. 1 cuidarse para que no pase esto.” cancer de piel | hifos,
desde la nifiez.
“Ensefdndoles los padres y a los nifos... Desarrollo de campafias de
porque las mamas hoy dl'a,. digamos ellos | hacconocimiento | divulgacion , masiva Fie las
Acompafiante no culdqn las nifas, ya quieren es a que de los padres causas del cancer de piel y‘l?s
anden sin ropa y hace un sol y las quema acerca de las formas de prevencion
paciente No. 5 toda's y en los nir?os eso se quitan las | o < dal cancer | dirigidasalos a'cliultos jovenes
camiseta y se van a jugar.” de piel. padres de familia.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




Necesidad de | . oacic g |
conocimientosen | PVU gac'|or'1 de| € lesi as
Paci “De pronto como detectar como | la poblacién de caractelzlstmasd € asl.e5|%neczjs
aciente tiene...estar uno pendiente de que | identificar sos%ec F;?as e ms !gm ad’
cualquier cosita que tenga, uno ir | tempranamente su identificacion y busqueda
No.1 . : DTS : de atencién médica.
inmediatamente donde el médico... lesiones
sospechosas de
malignidad.
Necesidad de Divuleacis g |
. , . o ivulgacion e as
B “;Ah! De saber que si le estd creciendo, que | conocimientosen carac%erl'sticas de las lesiones
Acompafante | ;e pg inflamado, que le duele o que le pica | la poblacién  de o
. . . - identifi sospechosas de malignidad,
; tiene que ir inmediatamente al médico... | ldentiticar : I, .
paciente . ~ ” su identificaciéon y bldsqueda
Fuera del cambio de tamano, el color. tempranamente .. .
lesi de atencién médica.
No. 1 esiones
sospechosas de
malignidad.
“Las personas blancas se deben cuidar mds uleacid g |
que las personas de piel canela o de piel | Necesidad de | Divu gacllor"n del € lesi as
oscura. Porque es que a mi un médico me | informaciéon de caractel:lstlcasd € asl.e5|%neczjs
Blanca dijo que las personas que tenemos la piel | prevencién  del sos%ec F;?as de ms igni ad ’
blanca y los ojos claros atraemos mds los | cancer de piel Zu ! ent'_ llcac10’rc1!‘y usqueda
rayos ultravioleta, entonces a esas | segun el tipo de e atencion medica.
personas son las que tenemos que tener | piel.
mds cuidado pues con el sol.”

Fuente. Grupo desarrollador de la guia (GPC), 2013.

Dos de las categorias, las experiencias durante el proceso de diagndstico y
tratamiento hicieron hincapié en las problemadticas y dificultades administrativas
vividas por los participantes frente a sus aseguradoras y en las instituciones
prestadoras de servicios de salud durante los itinerarios o recorridos de atencion.
A pesar de suimportancia estos asuntos no fueron tenidos en cuenta por el GDS ya
que no respondian a los objetivos propuestos en la GPC y excedian los propdsitos
de la misma.

Asi, fueron importantes los temas emergentes en la categoria de Prevencidn del
cancer de piel, y sin importar el tipo de cancer de piel de los participantes, estas
fueron los temas propuestos para incluir en la GPC:

- Divulgacidn de las causas del cancer de piel y las formas de prevencion en
poblaciones y zonas rurales.

- Desarrollo de campafias de divulgacién masiva acerca de las causas del cancer
de piel y las formas de prevencion.

- Incluir en el desarrollo de las campafias de divulgacion masiva, informacion
dirigida a la poblacién joven urbana.
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- Desarrollo de campafias de divulgacion masiva de las causas del cancer de piel y
las formas de prevencion especialmente dirigidas a los nifios.

- Desarrollo de campafias de divulgacion de las causas del cancer de piel y las
formas de prevencidn en los centros educativos y escuelas.

- Desarrollo de campafias de divulgacion masiva de las causas del cancer de piel y
las formas de prevencion dirigidas a los adultos jévenes padres de familia.

- Incluir en las campafas de divulgacidon masiva la necesidad del uso de medidas
fisicas de proteccidn solar para la prevencién del cancer de piel. (Uso de gorras)

- Incluir en las campafias de divulgacion masiva la necesidad de un mayor cuidado
de las personas de piel blanca para la prevencidn del cancer de piel.

- Divulgacion de las caracteristicas de las lesiones sospechosas de malignidad, su
identificacidn y busqueda de atencién médica.

- Socializacién y validacion de los resultados con el grupo desarrollador de la GPC.

Los temas sugeridos por los pacientes y sus acompafnantes fueron socializados con
el GDG, y estos fueronintegrados e incluidos en el documento de trabajo. Asimismo,
se tuvieron en cuenta para la revisidon que se adelantd.

Finalmente, la investigadora encargada de adelantar el componente cualitativo y
a su vez representante de los pacientes, participd en la reunién de socializacion y
discusion de alcances, objetivos y preguntas de la GPC realizada por el GDG en el
mes de agosto de 2003.

3.2 Etapa IlI. Socializacién y discusién con los pacientes sobre las recomendaciones
emanadas por la GPCy validacién de los contenidos de la Guia para pacientes.

Esta etapa comenzd con una reunion de cuatro miembros del grupo desarrollador
de la GPC (dos especialistas clinicos, un experto metodolégico y la experta en
investigacion cualitativa y representante de los pacientes). En esta segunda
etapa se revisaron las recomendaciones de la GPC, y los conceptos y definiciones
fundamentales a ser incluidas en la guia de pacientes, para ello se trabajé en una
propuesta en donde estos contenidos se presentaran en un lenguaje no lego ni
cargado de tecnicismos médicos para ser propuestos y validados en el grupo focal.

Asi, en esta segunda fase el grupo focal tuvo como objetivos socializar con los
pacientes las recomendaciones de la GPCy validar con ellos la forma del contenido
de la guia de pacientes, intentando como propdsito final que la gufa tuviera un
lenguaje apropiado y compresible para la poblacion en general y las personas que
padecen cancer de piel no melanoma.

La reunidn del grupo focal se cumplié en enero de 2013 en el Instituto Nacional de
Cancerologia (INC). Fueron invitadas personas que se encontraban en tratamiento
por cancer de piel no melanoma y sus cuidadores, por medio de los servicios
de consulta externa del Instituto Nacional de Cancerologia (INC) y el Centro
Dermatoldgico Federico Lleras Acosta. Su duracién fue de una hora cuarenta
minutos y toda la sesion fue grabada en audio.
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- Caracteristicas de los participantes.

A la convocatoria asistieron ocho participantes, dos pacientes del Instituto
Nacional de Cancerologia (INC), uno del Centro Dermatoldgico Federico Lleras
Acosta, cuatro acompariantes (hijas, esposas y hermanas de los pacientes) y un
representante de los usuarios ante el Comité de Etica e Investigacién del Centro
Dermatoldgico Federico Lleras Acosta. Tres de los sujetos habian participado en
el primer grupo focal. Seis de los participantes eran mujeres y todos residian en la
ciudad de Bogota. En la tabla 32 se resumen las caracteristicas de los participantes.

Tabla 32.Caracteristicas de los participantes en el segundo grupo focal

Paciente M 66 afios En tratamiento
Centro Cuidadora F 64 afios
Dermatolégico
Federico Lleras )
Acosta.
Cuidadora F
No -
refiere
Representante de los | M 60 afios
usuarios ante el comité
de ética e investigacion
del centro
dermatoldgico
Instituto Nacional de | Paciente F 78 afios Tratamiento finalizado-
Cancerologia (INC) Seguimiento
Paciente F 71 anos En tratamiento
Cuidadora F No -
refiere
Cuidadora F 35 afios -

Fuente. Grupo desarrollador de la guia (GPC), 2014.
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Para iniciar el grupo focal se agradecié a los participantes por la asistencia, se
explicaron los objetivos y la dindmica del encuentro. Se solicitd el consentimiento
de forma verbal para participar, grabarlos y utilizar la informacién sélo para fines
del presente trabajo.

Durante la reunidn se revisaron las recomendaciones de la GPC y se les preguntd
a los participantes si consideraban que el lenguaje utilizado era comprensible para
ellos y para la poblacién en general que no tiene conocimientos de los términos ni
del lenguaje médico.

Las principales recomendaciones del grupo al contenido del texto fueron:

- Corregir algunos aspectos de la redaccién para que fuera mas comprensible.

- Aclararyexplicarlos términos que hacianreferencia alos exdmenes diagndsticos.

- Hacer énfasis y reiterar la informacién en cuanto a las medidas preventivas para
la prevencién del cancer no melanoma.

- Recrear el texto conimdagenes y fotografias que ayudaran ala comprension de la
informacidn escrita. Los participantes definieron la cantidad y el tipo deimagenes
(figuras o fotos) que recomendaban incluir en cada aparte del contenido.

Enseguida, se interrogd al grupo acerca de si habia otras recomendaciones para la
futura publicacidn. Todas las sugerencias fueron tenidas en cuenta y se aplicaron al
documento.

Posteriormente, el documento con las sugerencias realizadas por los pacientes y
cuidadores fue socializado al grupo desarrollador de la GPC. Los integrantes del
grupo expusieron sus propuestas sobre la construccion de la guia de pacientes.

Resultados

A continuacidn se presenta el contenido de la Guia para pacientes, después del
proceso de validacion de forma con el grupo de pacientes y sus cuidadores. En él
estan plasmadas las sugerencias producidas por ellos.

Introduccion:

La piel es una parte muy importante del cuerpo y constituye el drgano mas extenso
del mismo. Tiene multiples funciones como la proteccion, la regulacidn de la
temperatura, la sensibilidad (por ejemplo, las caricias que brindas a tus hijos y a tu
pareja) y la comunicacién con las otras personas.

Caracteristicas de la piel
La piel tiene tres capas que a continuacién se enumeran de la superficie a la
profundidad: la epidermis, la dermis y el tejido celular subcutaneo. La epidermis

es muy delgada y es la que podemos sentir con la yema de los dedos. La dermis es
el cuero propiamente dicho; para apreciarla mejor, es la que podemos pellizcar en
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el dorso de nuestras manos. El tejido celular subcutaneo es lo que cominmente
[lamamos la grasa y que la podemos palpar facilmente en el abdomen de la mayoria
de las personas.

Por estar expuesta constantemente a los rayos solares, puede sufrir consecuencias
nocivas como la aparicion del cancer de piel, este es el mas frecuente de todos los
canceres.

¢Por qué aparece el cancer en la piel?

El cuerpo humano tiene diferentes érganos, uno de ellos es la piel. La piel es como
una manta que cubre y protege a los demas dérganos. La piel esta conformada por
unidades funcionales que se llaman células. Estas células se dividen continuamente,
en forma finamente programada y controlada, para formar nuevas células y
reemplazar las viejas que se van muriendo. De esta forma, existe en todo momento
un equilibrio entre las células que se van formando y las células que van muriendo.
En la piel este proceso de recambio (que no se ve a simple vista sino al microscopio)
es muy activo y en forma grafica podriamos afirmar que cambiamos de piel cada 28
dias.

En el cancer, este fino mecanismo de divisidn celular se dafia, dando por resultado
una division celular no controlada, no programada, cadtica, sin ningiin mecanismo
de control y sin ningun freno. A medida que el cancer crece, con el tiempo invade y
destruye los tejidos vecinos, compromete los vasos sanguineos, viaja por la sangre
e invade otros érganos distantes, es decir, hace metastasis.

¢Qué es el cancer de piel?

El Cancer de la piel se origina primordialmente de las células de |la epidermis, es decir
de la capa mas superficial de la piel. Como explicamos arriba, es una enfermedad en
donde estas células se dividen sin ningin control y sin ningun freno. Al comienzo
de la enfermedad estas células se localizan Unicamente en la epidermis y el cancer
se denomina carcinoma in situ (en el sitio donde se origina inicialmente el cancer).
A medida que transcurre el tiempo, estas células malignas que estdn en continuo
crecimiento invaden la dermis, la grasa y contindan su trayectoria destructiva hacia
los musculos y los huesos, en este momento al cancer se le denomina invasor.

{Qué es el cancer de piel no melanoma?

En la piel pueden aparecer diferentes tipos de cancer. Estos se han agrupado
en cancer de piel melanoma y cdncer de piel no melanoma. El cancer de piel no
melanoma pertenece a un grupo de tumores malignos que se diferencian del
melanoma en muchos aspectos, entre otros la agresividad del melanoma, ya que
este tumor puede invadir otros drganos y ocasionar la muerte, mientras que los
canceres no melanoma generalmente producen destruccion alrededor del tumory
rara vez invaden otras partes del cuerpo. Dentro del grupo de los canceres de piel
no melanoma estdn el carcinoma basocelular y el carcinoma escamocelular.
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La importancia de estos tipos de cancer radica en que si no se tratan a tiempo
pueden producir dafios fisicos, que no solo afectan la estética sino que pueden
comprometer drganos vecinos como la nariz, los 0jos, la boca, produciendo dafios
irreparables y alterando la calidad de vida de quienes lo padecen.

¢Qué produce el cancer de la piel?

El sol es la fuente de la vida. Gracias al sol las plantas pueden crecer y hacer de
nuestro planeta un sitio lindo y apto para vivir. Los arboles no solo nos dan sombra,
sino que ademas producen el oxigeno que respiramos los humanos y los animales.
A su vez, los humanos y los animales nos alimentamos de las plantas, integrando
parte del ciclo de la vida.

Desde otra perspectiva, sabemos que el Sol es la estrella mas cercana a la Tierra. Su
luz radiante esta conformada por diferentes tipos de radiacién, como la luz visible,
los rayos infrarrojos y los rayos ultravioleta, entre otros. La luz visible nos permite
very la radiacién infrarroja nos da la sensacidén de calor.

La radiacidn ultravioleta (UV) es de tres tipos: la primera es la radiacién UVC, que
es filtrada por la atmdsfera y afortunadamente no alcanza a llegar hasta nosotros.
Los otros dos tipos de radiacion, son la UVA y la UVB, que alcanzan a llegar a la
superficie de la Tierra, estos rayos pueden quemar la piel, dafiarla y por lo tanto
tienen la capacidad de producir cancer de piel.

Entonces, por su capacidad de dafiar la piel la radiacion proveniente del Sol es la
principal causa del cancer de piel y por lo tanto debemos tener ciertas precauciones
al exponernos a sus rayos.

Definiciones cancer de piel no melanoma
Queratosis actinica

La queratosis actinica o queratosis solar es una lesién pre-maligna o pre-cancerosa
queenunporcentaje delos casos, puede transformarse en carcinoma escamocelular
invasor. Es producida por la exposicion indebida al sol y por esto se localiza con
predileccion en las dreas expuestas como el rostro, el cuello, el dorso de las manos,
los antebrazos y las piernas.

Carcinoma basocelular

Es un cancer de la piel de crecimiento lento, con capacidad de ser localmente
invasivo y de destruir los tejidos vecinos o cercanos. Se localiza con mds frecuencia
en el rostro y el cuello. También es causado por la exposicién solar, y aunque se
presenta con mayor frecuencia en las personas mayores de 50 afios se sabe que el
sol recibido en la nifiez favorece el desarrollo del cancer en el adulto.
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Carcinoma escamocelular

El carcinoma escamocelular es un cancer de la piel mas agresivo que el carcinoma
basocelular, este tumor puede generar metdstasis. La metastasis es la capacidad del
cancer de invadir o viajar a otros drganos, en el caso del carcinoma escamocelular
las metastasis se pueden presentar principalmente en los ganglios, el pulmdn y el
higado.

Los carcinomas escamocelulares pueden desarrollarse en la piel o en las mucosas
(dentro delaboca, enlos genitales o en el ano). La gran mayorfa de los casos surgen
a partir de queratosis actinicas como consecuencia de la exposicion indebida al sol
y por lo tanto se localizan en dreas de exposicién solar crénica como la cabeza,
el cuello, el dorso de las manos y de las piernas. Los carcinomas escamocelulares
también se pueden desarrollar sobre cicatrices antiguas como de quemaduras y
sobre Ulceras o heridas crdnicas.

¢Cuales son las causas o factores de riesgo para la aparicion del cancer de piel?

Los factores de riesgo para el cancer de piel no melanoma se pueden dividir en dos:
los de tipo ambiental (condiciones sociales y del medioambiente en que viven las
personas) y los constitucionales (caracteristicas propias de las personas).

a. Factores de riesgo ambientales

- Exposicién al sol: El principal factor de riesgo para la aparicién del cancer de
piel es la exposicién solar desde la infancia. El dafio es producido por el sol que
se recibid en todas las etapas de la vida: en la infancia, la adolescencia y en la
adultez, pero el dafio es especialmente perjudicial (mayor) en los primeros afos
de la vida.

- Vivirenpaises del trépico y municipios altos: En Colombia recibimos unaradiacion
solar muy intensa durante todo el afio, esto se da por que el pais estd localizado
en el trépico y sobre la linea del ecuador, lo que favorece que los rayos solares
lleguen a la Tierra perpendicularmente. Ademas, en los municipios localizados
en las regiones montafiosas esta intensidad solar es aiin mayor que en la costa
o en los Llanos Orientales porque las personas se sitia mas cerca del sol (en
Bogotad, por ejemplo, las personas se encuentran 2600 metros mas cerca del
sol).

- Tener trabajos al aire libre: Las personas que cumplen sus actividades y labores al
airelibre alo largo de su vida, como los campesinos, los vendedores ambulantes,
los conductores de servicio publico, los deportistas, entre otros, se exponen
mucho mas al sol alo largo de su vida.

- Usode camaras bronceadoras: estas camaras que estan de moda en la actualidad
también son un factor de riesgo importante en la produccidn del cancer de piel.
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b. Factores constitucionales

- Color de la piel: Aunque todas las personas somos susceptibles a desarrollar
cancer de piel, las personas de piel blanca y las que se queman con facilidad
cuando se exponen al sol, tienen el mayor riesgo.

- Familiares con cancer de piel: Tener historia familiar y personal de cancer de piel,
también aumenta el riesgo a desarrollar el cancer de la piel.

({Como se puede prevenir el cancer de piel?

Como explicamos anteriormente, el sol es esencial para la vida de un ser vivo, por
esta razon, no se trata de ver al sol como a un enemigo sino de tener precaucion
al exponerse a sus rayos. En resumen, podemos disfrutar de los beneficios del sol
pero en una forma inteligente.

Existen unas recomendaciones dirigidas a todas las personas para prevenir la
aparicién del cancer de piel.

En Colombia segun el IDEAM (Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios
Ambientales), la maxima intensidad de la radiacién solar esta entre las horas de
las 9 de la mafiana y las 4 de la tarde. En la vida cotidiana existe una forma facil de
medir la intensidad de la radiacidn solar, al exponerse al sol nuestro cuerpo genera
una sombra, si esta sombra es larga la intensidad del sol es baja (al amanecery al
atardecer); por el contrario, sila sombra es minima, la intensidad del sol es maxima
(al medio dia).

En conclusién, entre menor sea la sombra, mas nos debemos proteger del sol.
Ademas debe tenerse en cuenta que en estas horas, aun si el dia esta nublado nos

debemos proteger del sol.

Recuerde no olvidar la ley de la sombra: “entre mas corta es su sombra, mas
peligrosa es la exposicién al sol”.

En resumen, debemos:
Evitar la exposicidn solar en las horas con mayor peligro (9 am a 4 pm).
Buscar la sombra al practicar actividades y desplazamientos al aire libre.

Usar vestimenta apropiada: sombrero de ala ancha, ropa de manga y bota larga
que impidan el paso de la radiacidn solar.

En conjunto con todas las medidas anteriores de proteccién emplear protector
solar para prevenir el cancer de piel. Recuerde que el protector solar como unica
medida no es seguro para prevenir el cancer de piel.
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El protector solar que se utilice debe ser de amplio espectro (proteger contra UVA
y UVB) y con un factor de proteccién solar (FPS) minimo de 30. Es importante
tener en cuenta las recomendaciones de uso del fabricante del protector solar,
especialmente la cantidad que se debe aplicar y cada cuanto hay que volver a
aplicar el producto.

No utilizar las cdmaras bronceadoras.
{Que no previene el cancer de piel?

En la actualidad no se ha comprobado que existan vitaminas, extractos naturales u
otras sustancias que sean capaces de prevenir la aparicion del cancer de piel.
Tampoco se hacomprobado que ningtnalimento estérelacionado conlaprevencion
o con la aparicion del cancer de piel.

¢Cémo sospechar la aparicion de las queratosis actinicas?

Las queratosis actinicas aparecen en dreas de exposicion solar crénica como la
cara, el cuero cabelludo (en las personas calvas o con poco cabello) el dorso de las
manos y de los antebrazos. Las queratosis actinicas se presentan como lesiones
carrasposas, escamosas, del mismo color de la piel, cafés o rojizas, pueden no
generar ningun sintoma o asociarse con rasquifia y ardor.

¢Cémo se produce el diagnostico de las queratosis actinicas?

El diagndstico es formalizado por un médico mediante el examen de las lesiones
durante la consulta.

({Como se tratan las queratosis actinicas?

- De acuerdo al nimero de las lesiones el médico podra elegir entre diferentes
tratamientos o procedimientos. Las queratosis actinicas se pueden
destruir por medio de medicamentos o mediante procedimientos con calor
(electrodesecacidon/curetaje) o con frio (crioterapia).

- También podrd utilizar diferentes medicamentos en crema disefiados para
quemar estas lesiones.

- Elmédico enfatizard enlas medidas de proteccién solar para prevenir la aparicién
de nuevas queratosis actinicas (medidas fisicas y el uso del protector solar).

¢Cémo se hace el seguimiento de las personas con tratamiento de las queratosis
actinicas?

Recuerde que luego del tratamiento de las queratosis actinicas, estas pueden
volver a aparecer o pueden aparecer nuevas. Por este motivo es fundamental que
se proteja del sol y asista a los controles regulares segin la recomendacidén de su
médico.
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({Cémo sospechar la aparicion del carcinoma basocelular?

El carcinoma basocelular se presenta como una pepita o un granito que puede ser
brillante, que persiste por mas de un mes, que generalmente crece lentamente,
sangra facil y no cicatriza completamente.

¢Como se diagnostica el carcinoma basocelular?

Si usted presenta este tipo de lesidn debe solicitar atencion médica; si el médico
considera que la lesién es sospechosa de carcinoma basocelular le indicara una
biopsia de la piel. Una biopsia de piel es un examen en el cual el médico tomard un
pequefio fragmento de piel para ser procesado y observado en el microscopio, de
esta forma confirmara el diagndstico de cancer de piel.

¢{COmo se trata el carcinoma basocelular?

- Su médico decidira el tratamiento mds adecuado con base en el examen fisico
y el resultado de la biopsia de piel. En el caso del carcinoma basocelular en
fase temprana, el médico podrd destruir o quemar el cdncer mediante calor
(electrodesecacidn/curetaje), frio (criocirugia) o mediante cirugia. En casos mas
avanzados su médico practicard una cirugia.

En casos especificos, su médico podria tratar el carcinoma basocelular con otros
medicamentos o procedimientos como la radioterapia, que es un método de
tratamiento para el cancer que utiliza un tipo especial de radiaciones conocidas
como radiacién ionizante que tiene la propiedad de destruir los tumores malignos.

(COmosserealiza el seguimiento de las personas que han sido tratadas de carcinoma
basocelular?

Todo paciente que tiene o ha tenido un carcinoma basocelular debe estar bajo
seguimiento por dos motivos:

1. Vigilar que el carcinoma basocelular tratado no vuelva aparecer.
2. Vigilar que no aparezca un nuevo carcinoma basocelular.

¢Cémo sospechar la aparicion del carcinoma escamocelular?

El carcinoma escamocelular se debe sospechar cuando una queratosis actinica no
responde al tratamiento habitual, crece y sangra con facilidad. También cuando
usted tiene una pepita muy carrasposa que crece lentamente y no sana, o cuando
presenta una cicatriz antigua sobre la cual aparecen verrugas o nédulos (son
lesiones de la piel levantadas como una especie de “bolita” pequefia) que sangran
con facilidad.
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¢Cémo se diagnéstica el carcinoma escamocelular?

Si usted presenta este tipo de lesidn debe solicitar atencion médica, si el médico
considera que la lesidn es sospechosa de carcinoma escamocelular le indicara
una biopsia de piel. Una biopsia de piel es un examen en el cual el médico
tomara un fragmento de piel para ser procesado y observado en el microscopio
y de esta forma diagnosticar el cancer de la piel. Ademas, si se sospecha que el
carcinoma escamocelular estd avanzado, su médico solicitard otros exdmenes
como la Tomografia axial computarizada (TAC) y ecografia para complementar el
diagndstico. Estos dos examenes no son invasivos, ni dolorosos y se utilizardn para
conocer si existe metdstasis del cancer a otros drganos.

¢{COmo se trata el carcinoma escamocelular?

De acuerdo al diagndstico su médico decidira el tratamiento mds adecuado. En el
caso de que el carcinoma escamocelular se encuentre en unafase inicial o temprana,
el médico podra destruir o quemar el cancer mediante calor (electrodesecacién/
curetaje) o frio (criocirugia). En casos mas avanzados, su médico practicard una
cirugia. En casos especificos, su médico podria complementar el tratamiento con
radioterapia.

¢Cémo se efectua el seguimiento de las personas con tratamiento con carcinoma
escamocelular?

Todo paciente que tiene o ha tenido un carcinoma escamocelular debe estar bajo
seguimiento por dos motivos:

1. Vigilar que el carcinoma escamocelular tratado no vuelva aparecer.
2. Vigilar que no aparezca un nuevo carcinoma escamocelular.

Mensaje final de la guia.
Recuerde:

- El sol es la fuente de la vida pero es muy importante que tengamos ciertas
precauciones en el momento de exponernos al mismo.

- Todos estamos en riesgo de desarrollar un cancer de piel, no importa la edad, el
sexo o laraza. Las medidas de proteccion enrelacidon a la exposicion solar son la
clave para prevenirlo.

- Debemossospecharque padecemosdeuncancerde piel cuando nos observamos
una lesidn nueva, que crece, que no cicatriza, que sangra con facilidad y que
persiste en el tiempo.

- El cancer de piel diagnosticado a tiempo es completamente curable.

- No pierda tiempo practicando remedios caseros o siguiendo consejos de
personas que no son profesionales en la materia. Ante la sospecha, acuda al
médico de inmediato.
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6.9 Anexo 9. Herramientas utilizadas en la elaboraciéon de la
propuesta de implementacion de la GPC

6.9.1 Herramienta 13 para priorizar las recomendaciones clave de implementacién

A continuacion se presenta la herramienta 13 de la Guia Metodoldgica del Ministerio
de Salud y Proteccidn social, diligenciada para cada una de las entidades incluidas
en la guia de Cancer de piel: Carcinoma Escamocelular, Queratosis Actinica y
Carcinoma Basocelular (Tabla 33).

La herramienta 13 consta de 10 items que deben ser evaluados para cada una de las
recomendaciones de la guia. Los primeros 4 items se enfocan al impacto que dichas
recomendaciones podrian tener en la atencion integral del paciente y los siguientes
6 items hacen referencia al beneficio del soporte por parte del GDG durante el
proceso de implementacion.

Las celdas se diligenciaron con 1 0 0 dependiendo si la recomendacién evaluada
cumplia o no con el item correspondiente.

Esta evaluacidn se llevd a cabo bajo la metodologia de consenso informal del Grupo
Desarrollador de la Guia
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plazo de la epidemiologia, costos y

cuyo propdsito sea el estudio a largo
alternativas preventivas y

Desarrollo de un programa de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién
terapéuticas para QA'y CEC.

Organizacional

Incapacidad o indiferencia para generar
investigacion sobre CPNM en Colombia.
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ALGUNAS DEFINICIONES:

NIVEL INDIVIDUAL: Barreras construidas por las personas, como médicos y/o
pacientes.

NIVEL DE EQUIPO: Barreras construidas por los equipos o grupos, tales como las
asociaciones de médicos o pacientes.

NIVEL DE ORGANIZACION: Barreras construidas por las organizaciones tales como
la gestidn de los hospitales, los funcionarios de salud.

COSTOS MUY ELEVADOS: Las acciones de control sugeridas son costosas y afectan
la viabilidad de aplicacion

6.9.3 Herramienta GLIA consensuada entre los evaluadores, para identificacién de barreras
internas

A continuacidn se presentan los resultados de la aplicacién de la herramienta
GLIA 2.0 para las 18 recomendaciones que fueron priorizadas y que incluyen los
siguientes aspectos:

1. Prevencién de CPNM
2. Diagndstico de CPNM
3. Tratamiento de CPNM

La siguiente tabla muestra el significado de los colores y letras que resultan de la
evaluacion de los 30 items para cada una de las 18 recomendaciones priorizadas:

LA RECOMENDACION RESPONDE A ESTE CRITERIO

LA RECOMENDACION NO SE AJUSTA A ESTE CRITERIO

EL EVALUADOR NO ESTA EN CONDICIONES DE ABORDAR ESTA PREGUNTA
DEBIDO A FALTA DE CONOCIMIENTO O EXPERTICIA EN EL TEMA

EL CRITERIO NO SE APLICA A ESTA RECOMENDACION

FUCS - INC- CDFLLA
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6.10 Anexo 10. Algoritmos de manejo del CBC

Paciente con sospecha de

Carcinoma Basocelular

SI

NO Diagnéstico

de lalesion

FIN

A

sospechosa

\

- Anamesis
- Factores de riesgo para cancer de piel
- Examen Clinico Tenga en cuenta:
+ - Primario o recidivante

- Tamafio
Toma de Biopsia <—— - Localizacién
- Subtipo histolégico
+ - Dispersién
- Invasidn perineural
Clasificar segun el
riesgo de recidiva

l

BAJO RIESGO

Localizacidon:
-Zona H: Menor a 6 mm
- Cabezay cuello, zona no H:
Menor a 10 mm
- Tronco y extremidades:
Menor a 20 mm

Histologia:
Nodular o superficial

1 l

MEDIANO RIESGO ALTO RIESGO
Localizacién: Localizacién:
- Zona H: Mayor o igual a 6 mm - Zona H: Mayor o igual a 6 mm
- Cabezay cuello, zona no H: - Cabezay cuello, zona no H:
Mayor o igual a 10 mm Mayor o igual a 10 mm
- Tronco y extremidades: - Tronco y extremidades:
Mayor o igual a20 mm Mayor o iguala 20 mm
Histologia: Histologia:

Nodular o superficial Micronodular, trabecular o morfeiforme
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Diagnéstico de CBC

CBC BAJO RIESGO

TRATAMIENTO

CBC ALTO RIESGO

Primeralinea: - Electrodesecacién-curetaje

- Criocirugfa

- Cirugfa convencional con
margen minimo de 4mm’'.

- Cirugfa microgréfica de
Mohs?

Segunda linea: - Radioterapia’

Terceralinea: - Terapia fotodindmica

- Interferon alfa 2B
- Imiquimod 5%

CEC MEDIANO RIESGO

CARCINOMA BASOCELULAR SUPERFICIAL

Primeralinea: - Electrodesecacidn-curetaje
- Criocirugia

Segunda linea: - Cirugia convencional con
margen mayor a 4mm'.
- Cirugfa micrografica de Mohs?

Tercera linea: - Radioterapia3
- Terapia fotodindmica
- Imiquimod 5%

CARCINOMA BASOCELULAR NODULAR

Primeralinea: - Cirugia convencional con
margen mayor a 4mm’.
- Cirugfa micrografica de Mohs?

Segunda linea: - Radioterapia’

Terceralinea: - Electrodesecacidn-curetaje

Primera linea: - EnpacientesconCBCdealto

riesgo primario en dreas
donde no se requieraahorro
de tejido y que se utilizara

cirugia convencional,
se  recomienda dejar
maérgenes  laterales vy
profundos  amplios. La

pieza quirlrgica se debe
orientar en forma precisa
con puntos de reparo y el
andlisis de patologia debe
ser exhaustivo.

- Cirugla micrografica  de
Mohs2

Segunda linea: - Radioterapia’

En pacientes con CBC se recomienda hacer
seguimiento para evaluar recurrencia de
la lesién tratada cada cuatro meses en el
primer afo, cada 6 meses en el segundo
afo y a partir del tercer afio, de forma
anual hasta 5 afios, por parte del médico
tratante.

Seguimiento

En pacientes con antecedentes o factores
de riesgo de céncer de piel, se recomienda
realizar un examen fisico completo para
la bisqueda activa de nuevos tumores y
de recurrencia de la lesidn tratada, cada
afo de por vida, en servicios de atencién
primaria.

Continuar

En pacientes con antecedentes o
factores de riesgo de cancer de piel, se
recomienda hacer consejeria sobre riesgo
de recurrencia de la lesién primaria y
aparicion de nuevas lesiones, asi como
educacion en medidas de proteccion solar
y autoexamen de piel.

Seguimiento

" Enlos CBC localizados en dreas donde no se requiera ahorro de tejido, se podrd utilizar la cirugia convencional con margenes laterales y profundos amplios. La pieza quirtrgica se
debe orientar en forma precisa, con puntos de reparo, en comunicacién directa con patologia y con anlisis exhaustivo y preciso de los mérgenes quirtrgicos.

2 Solo en los casos en que no estd disponible la cirugia micrografica de Mohs, se puede recurrir a la cirugia convencional con las observaciones escritas para el numeral No. 1.

3 La radioterapia se puede utilizar como terapia complementaria a la cirugfa en los casos de margenes quirtrgicos comprometidos por CBC y que no es posible re-intervenir al

paciente.
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7.1 Priorizacion de las evaluaciones econémicas para la Guia de
Practica Clinica en Cancer de Piel No Melanoma

El amplio nimero de intervenciones y procedimientos que son considerados en el
marco de una guia de practica clinica hace necesaria la priorizacion de las preguntas
clinicas que seran sujetas a evaluaciones econdmicas, éste ejercicio fundamental
tiene como objetivo la demarcacién cuidadosa y detallada de las alternativas que
por sus caracteristicas especificas requieren el desarrollo de dicho analisis.

De esta manera, y atendiendo a larecomendacién descrita en la Guia Metodoldgica
para la elaboracidn de Guias de Practica Clinica con Evaluaciéon Econémica en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano (1), como documento
base en larealizacion de la presente Guia, se llevd a cabo un proceso de priorizacion
del que se obtuvo como resultado, el nimero de preguntas que seran objeto de
evaluacién econdmica para la GPC en cancer de piel no melanoma.

En la primera fase se cumplié un proceso de priorizacion con el grupo desarrollador
dela guia, que obtuvo como resultado, el nimero de preguntas clinicas que pueden
ser objeto de evaluacién econémica.
La priorizacion de las preguntas clinicas se realizé bajo los siguientes criterios:
* La evaluacidon econémica no es necesaria si:

o Estaya ha sido realizada y publicada en la literatura.

o No hay diferencias apreciables en los costos actuales o esperados de las

alternativas consideradas.

0 Laopcidon mds efectiva también es la que cuesta menos.

* La evaluaciéon econdmica puede ser necesaria si:

o0 Hay mucha variacidn en la practica clinica actual.

0 Hay mucha incertidumbre sobre la relacién de costo-efectividad de la
alternativa clinica en cuestion.

o Elcambio en la practica clinica podria traer grandes beneficios en términos de
salud.

o El cambio en la practica clinica podria tener un impacto grande en costos y en
el presupuesto del sistema de salud.
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* (Cada pregunta clinica fue clasificada de acuerdo a las siguientes categorias:

1. Enla literatura hay respuesta a las consideraciones econdmicas en estudios
publicados y conocidos.

Alta prioridad para la evaluacién econdémica

Media prioridad para la evaluaciéon econémica

Baja prioridad para la evaluacién econdémica

No relevante para la evaluacién econdmica

IRV

En la tabla 20 se muestra la clasificacidn de prioridad para cada una de las preguntas
clinicas de la guia.

Tabla 37. Priorizacion preguntas clinicas para evaluacion econdmica

¢Cudles son las Pregunta de contexto, no

manifestaciones clinicas del NO requiere evaluacion
1 | carcinoma basocelular? PRIORIZADA 5 econdmica

(Cudl es la clasificacién Pregunta de contexto, no

histolégica del Carcinoma NO requiere evaluacion
2 |basocelular? PRIORIZADA 5 econdmica

¢Cudl es la incidencia de

carcinoma basocelular en la Pregunta de contexto, no
poblacién colombiana 'y NO requiere evaluacién
3 |latinoamericana? PRIORIZADA 5 econdmica

¢Cudles son los factores de

riesgo  para desarrollar Pregunta de contexto, no
carcinoma basocelular en la NO requiere evaluacion
4 |poblacién colombiana? PRIORIZADA 5 econdmica

¢Cuadles son las indicaciones

de biopsia en pacientes con Pregunta de contexto, no
sospecha de carcinoma NO requiere evaluacion
5 |basocelular? PRIORIZADA 5 econdmica
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¢Cudl es la efectividad de Ila
cirugia convencional para el
manejo  del carcinoma
basocelular?

PRIORIZADA

La evidencia muestra
eficacia de los
tratamientos quirdrgicos
(cirugia de Mohs y cirugia
convencional) para el
control de la enfermedad,
con tasas bajas de
recurrencia a 5 afos.
Debido a las diferencias
en costos entre los
procedimientos
quirdrgicos esta pregunta
queda priorizada para
evaluacién econdmica.

¢Cudl es la efectividad de Ila

cirugia de Mohs para el
manejo del carcinoma
basocelular?

PRIORIZADA

La evidencia muestra
eficacia de los
tratamientos quirdrgicos
(cirugia de Mohs y cirugia
convencional) para el
control de la enfermedad,
con tasas bajas de
recurrencia a 5 afos.
Debido a las diferencias
en costos entre los
procedimientos
quirdrgicos esta pregunta
queda priorizada para
evaluacion econdmica.
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La radioterapia se excluye
de las alternativas, debido
a que solo esta indicada
en pacientes con
contraindicacion al
tratamiento quirdrgico y
por lo tanto, no se
considera una alternativa

(Cual es la efectividad de la de primera linea para el
radioterapia para el manejo NO manejo de estos
8 | del carcinoma basocelular? | PRIORIZADA 5 pacientes.

Los tratamientos mas
costosos como la terapia
fotodinamica, no
mostraron superioridad
cuando se comparan con
los menos costosos,
como

electrodesecacion/curetaj
e, criocirugia o cirugia
escisional, por lo tanto no
se consideran como

tratamientos de primera
linea. De acuerdo con la

¢Cudl es la efectividad del
doble electro-curetaje para
el manejo del carcinoma NO
9 |basocelular? PRIORIZADA 5

evidencia esta pregunta
no es priorizada para
evaluaciéon econdmica.

FUCS - INC- CDFLLA
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10

¢Cudl es la efectividad de Ila
terapia fotodinamica para el
manejo del carcinoma
basocelular?

NO
PRIORIZADA

Los tratamientos mas
costosos como la terapia
fotodinamica, no
mostraron  superioridad
cuando se comparan con
los menos  costosos,
como
electrodesecacién/curetaj
e, criocirugia o cirugia
escisional, por lo tanto no
se consideran como
tratamientos de primera
linea. De acuerdo con la
evidencia esta pregunta
no es priorizada para
evaluaciéon econdmica.

1

¢Cuadl es la efectividad de Ila
crioterapia para el manejo
del carcinoma basocelular?

NO
PRIORIZADA

Los tratamientos mas
costosos como la terapia
fotodinamica, no
mostraron superioridad
cuando fueron
comparados con los
menos costosos, como
electrodesecacion/curetaj
e, criocirugia o cirugia
escisional, por lo tanto no
se consideran como
tratamientos de primera
linea. De acuerdo con la

evidencia esta pregunta
no es priorizada para

evaluacidon econdmica.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




12

(Cudl es la efectividad del
imiquimod para el manejo
del carcinoma basocelular?

NO
PRIORIZADA

Los tratamientos mas
costosos como la terapia
fotodinamica, no
mostraron superioridad
cuando fueron
comparados con los
menos costosos, como
electrodesecacién/curetaj
e, criocirugia o cirugia
escisional, por lo tanto no
se consideran como
tratamientos de primera
linea. De acuerdo con la
evidencia esta pregunta
no es priorizada para
evaluacién econdmica.

13

¢Cudl es la efectividad del 5-
Fluoracilo tépico para el
manejo del carcinoma
basocelular?

NO
PRIORIZADA

Los tratamientos mas
costosos como la terapia
fotodinamica, no
mostraron superioridad
cuando se comparan con
los menos costosos,
como
electrodesecacion/curetaj
e, criocirugia o cirugia
escisional, por lo tanto no
se consideran como
tratamientos de primera
linea. De acuerdo con la
evidencia esta pregunta
no es priorizada para
evaluacién econdmica.
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¢Cudl es la efectividad del

Los tratamientos mas
costosos como la terapia
fotodinamica, no
mostraron superioridad
cuando se comparan con
los menos costosos,
como

electrodesecacién/curetaj
e, criocirugia o cirugia
escisional, por lo tanto no
se consideran como
tratamientos de primera
linea. De acuerdo con la
evidencia esta pregunta

Interferén para el manejo NO no es priorizada para
14 | del carcinoma basocelular? | PRIORIZADA evaluacién econdémica.
Se elimina vismodegib
como estrategia, debido a
(Cudl es la efectividad del que no cuenta con
vismodegib para el manejo NO registro  sanitario del
15 | del carcinoma basocelular? | PRIORIZADA INVIMA.
(Cudles son los tratamientos
coadyuvantes mas efectivos Tecnologias no costosas.
para el manejo del NO Bajo impacto esperado
16 | carcinoma basocelular? PRIORIZADA para los costos del SGSSS.
(Cudles son las
complicaciones mas
frecuentes del carcinoma NO No se evaltdan
17 | basocelular? PRIORIZADA intervenciones
(Cudl es el seguimiento Tecnologias no costosas.
indicado para los pacientes NO Bajo impacto esperado
18 | con carcinoma basocelular? | PRIORIZADA para los costos del SGSSS.
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¢Cudl es el prondstico de los Pregunta de contexto, no
pacientes con carcinoma NO requiere evaluacion
19 | basocelular? PRIORIZADA econdmica
Debido al alto costo para
el sistema de salud de una
intervencidon poblacional
que incluya el uso de
protector  solar, es
necesario efectuar una
evaluacion econdomica
que evalite si los
resultados en  salud
(disminucién  en la
incidencia y mortalidad
por cancer de piel no
(Cudles son las estrategias melanoma) obtenidos
mas efectivas para la con la  intervencidon
prevencion primaria del justifican los costos de la
20 | carcinoma basocelular? PRIORIZADA misma.
(Cudles son las estrategias
mas efectivas para la
prevencion secundaria del NO
21 | carcinoma basocelular? PRIORIZADA Falta de evidencia

Las preguntas para evaluacién econdmica finalmente priorizadas se muestran a

continuacion:

7.1.1  Primera pregunta

¢Cudl es la costo-efectividad de los protectores solares en la disminucién del riesgo
de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma, en poblacién de alto riesgo

para la enfermedad?
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Hombres y mujeres de alto riesgo para queratosis actinica y cancer de piel, no
melanoma

Protector solar

No protector solar

Disminucidn del riesgo de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma

Expectativa de vida

Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de la
enfermedad y recurrencias

Segunda pregunta

¢Cudl es el costo-efectividad de los tratamientos de primera linea en pacientes con
carcinoma basocelular de alto riesgo?

Hombres y mujeres con carcinoma basocelular de alto riesgo no tratado

Cirugia de Mohs

Cirugia convencional

Supervivencia libre de recaida

5 anos

Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de la
enfermedad y recurrencias
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7.1.3  Referencias

(1) Carrasquilla G, Bossert T, Quintero J, Mieth K, Guerrero R, Sanchez R, et
al. Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. Bogota: Ministerio de la
Proteccidn Social-Colciencias 2010:1-393.

7.2 Estimacion de costos

La perspectiva de la evaluacion econdmica fue la del tercero pagador, solo se
incluyeron costos directos expresados en pesos colombianos. Los costos asociados
al tratamiento incluyen, el personal asistencial, los tratamientos médicos y el
tratamiento de las complicaciones. Para el calculo de éstos se utilizé la metodologia
de casos tipo en la cual se identificaron los eventos generadores de los costos a
través de protocolos de manejo y la literatura. La cantidad usada y la frecuencia
de uso fueron estimadas a través de opinidn de expertos. La valoracion monetaria
se realizé usando los manuales ISS 2001 y SOAT para los procedimientos y la
informacidn reportada el SISMED 2012 para los medicamentos. A continuacion se
explica en detalle cada uno de estos pasos.

7.2.1  ldentificacién

Se estimaron los costos de la queratosis actinica, cancer basocelular y cancer
escamocelular de acuerdo al perfil de riesgo. En la identificacién de los eventos
generadores de costos se revisaron las guias del National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) (1). Con los eventos generadores de costos identificados, se
construyeron formatos de recoleccidon de informacién, que fueron validados por
los expertos clinicos de la guia (dermatdlogos oncdlogos). La estructura de la
informacién incluida en los formularios se muestra a continuacion:

J Diagndstico

Consultas

Imagenes

Laboratorios clinicos

Procedimientos diagndsticos (ej. Biopsias)

O O O O
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. Diagndstico de extension

Consultas

Imagenes

Laboratorios clinicos

Procedimientos diagndsticos (ej. Biopsias)

O O O O

. Tratamiento quirudrgico

Consultas

Examenes pre quirdrgicos
Procedimientos quirurgicos
Hospitalizacion

O O O O

. Tratamiento oncoldgico

Consultas

Laboratorios clinicos
Esquemas de quimioterapia
Medicamentos antieméticos

O O O O

. Tratamiento de radioterapia

o Consultas
o Esquemas de radioterapia

7.2.2 Cantidad y frecuencia de uso

Se tuvo en cuenta la opinidon de expertos para la estimacion de la cantidad y la
frecuencia de uso de cada recurso identificado. El panel se conformé por tres
dermatdlogos oncdlogos (dos del Instituto Nacional de Cancerologia y uno del
Instituto Dermatoldgico Federico Lleras).

7.2.3  Valoracién monetaria

La valoracidn monetaria se realizé usando los manuales ISS 2001 + 30% y SOAT para
los procedimientos. La informacién reportada por el SISMED 2012 y las circulares
04 de 2012, 04 y 05 de 2013 de la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos. La informacién reportada por el SISMED fue actualizada
a 2014 usando el indice de precios al consumidor (IPC), informado por el DANE.
En caso de no encontrarse informacidn para algun procedimiento o medicamento
en las fuentes anteriormente mencionadas, se usd la informacién del Instituto
Nacional de Cancerologia.

A continuacion se presenta el procesamiento realizado en cada una de las fuentes
de informacidn para la obtencién de los datos de costo usados en el andlisis.
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7.2.3.1 Manuales ISS 2001 y SOAT

Los procedimientos identificados fueron expresados en unidades de valor relativo (UVR)
para el manual ISS y en ndmero de salarios minimos legales diarios para el manual SOAT.
El valor de la UVR usado fue el determinado en el manual ISS, teniendo en cuenta las
variaciones de éste de acuerdo a las caracteristicas de los procedimientos. Para el caso del
manual SOAT, fue usado el valor del salario minimo legal vigente para Colombia en el 2014

($20.533,33).

Para la estimacion de los costos de los procedimientos quirtirgicos se tuvo presente que
en los manuales se divide los servicios profesionales (cirujano, ayudante y anestesidélogo),
los derechos de sala y los materiales de sutura, por lo tanto, el costo del procedimiento
correspondid a la suma de estos tres elementos. Los costos de los derechos de sala y los
materiales de sutura, estuvo de acuerdo al nimero de UVR del procedimiento para el
manual ISS y al grupo quirurgico para el manual SOAT. Se realizé una homologacidon de los
procedimientos identificados. entre los manuales ISS 2001y SOAT.

En los procedimientos el precio base, minimo y maximo, correspondié a la informacidn
reportada en el manual ISS 2001 + 30%, ISS 2001 sin ajuste y SOAT respectivamente.

7.2.3.2 Base SISMED

Para la estimacion de los costos de los medicamentos con la informacidn de esta base, se
realizaron los siguientes procedimientos:

o Seextrajolainformaciondelos medicamentos que no tenian topes de precioinformados
en las circulares 04 de 2012, 04 y 05 de 2013 de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos.

o Los medicamentos fueron codificados usando la clasificacion Anatdmica, Terapéutica,
Quimica (ATC).

o Dado que un mismo principio activo puede tener varias presentaciones y ser producido
por diferentes compafiias farmacéuticas, se estimd un costo ponderado por dosis del
medicamento usando como ponderador las unidades reportadas.

o Se estimd el costo por miligramo del medicamento

o Setomd lainformacidn de ventas canal institucional reportada en el SISMED.

Para la estimacidn del costo ponderado por dosis, se desarrollé una herramienta en Excel que
produce el calculo expresado en la siguiente formula:
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Donde
C= costo por dosis ponderado

n = nimero de presentaciones del medicamento (la presentaciéon quedé definida
por los miligramos por tableta, vial, etc. y la marca, por lo tanto, una misma marca
podia tener mds de una presentacién)

ci= es el costo por dosis de lai-ésima presentacion del medicamento, coni=1, 2,...,n
ni= nimero de unidades reportadas para i-ésima presentacién del medicamento,
coni=1,2,..,n

N=total de unidades reportadas para el medicamento
Para los medicamentos con precio tope por miligramo, se usé la informacién

reportada en las circulares 04 de 2012, 04 y 05 de 2013 de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Enlos medicamentos el precio base, minimo y maximo, correspondid alainformacion
de precio, minimo y maximo reportada en el SISMED, para los medicamentos con
precio tope este fue usado como precio maximo.
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7.3 Analisis

Se construyé una herramienta en Acces, en la cual se consigné la informacién
recolectada. En estaherramienta se digitabalos cédigos CUPS delos procedimientos
y los cédigos ATC de los medicamentos, estos cddigos estdn ligados a los costos de
los manuales ISS 2001, SOAT y los costos de los medicamentos por dosis, lo cual
minimizd las posibilidades de error en el ingreso de la informacidn. La herramienta
fue programadapara que permitierahacerajustes delos costos delosmedicamentos
por IPC, del SOAT de acuerdo al valor del salario minimo legal vigente, y del ISS de
acuerdo a un porcentaje de variacion en relacién a la tarifa 2001.

Se estimaron los costos totales para la queratosis actinica, cancer basocelular y
escamocelular, de acuerdo a la siguiente férmula:

Costo total = Z coeg *f;

1=1

Donde

n = nimero de procedimientos (diagndstico o terapéuticos) o medicamentos
ci= es el costo del i-ésimo procedimiento o medicamento, coni=1, 2,...,n

gi= es la cantidad del i-ésimo procedimiento o medicamento, coni =1, 2,...,n
fi= es la frecuencia del i-ésimo procedimiento o medicamento, coni=1, 2,...,n

El costo base correspondid para los procedimientos al ISS 2001 mas el 30%

7.4 Resultados

En las tablas 38 a 42 se presentan los resultados de la estimacién de los costos de
manejo de la queratosis actinica y del cancer de piel no melanoma.
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Tabla 38. Costos carcinoma basocelular de alto riesgo
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Base Minimo Maximo

$ 254 132,00 $195 486,00 $ 553 560,00

$ 254 093,40 $195 454,00 $601950,00

$2891072,35 $2 494 586,75 $4190 987,25

$8537,13 $ 8 080,57 $12 668,29

$107 201,90 $ 82 463,00 $107 201,90

$ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00

$3580 088,78 $3 026 110,32 $5 608 367,44
Tabla 39. Costos carcinoma basocelular de bajo riesgo

Base Minimo Maximo

$ 205 894,00 $158 380,00 $393 200,00

$537 568,40 $ 413 514,00 $ 902 374,40

$5759,33 $6 011,80 $7682,80

$169 652,10 $130 687,00 $ 216 855,20

$ 48 789,00 $37 530,00 $106 500,00

$967 662,83 $746 122,80 $1626 612,40
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Tabla 40. Costos carcinoma escamocelular de bajo riesgo

Base Minimo Maximo
$189 631,00 $ 145 870,00 $ 357 700,00
$537 568,40 $ 413 514,00 $902 374,40
$3266,40 $2 554,80 $5932,80
$ 556 248,43 $302 053,40 $ 836 562,58
$ 48 789,00 $37530,00 $106 500,00
$1335 503,23 $901522,20 $2209 069,78
Tabla 41. Costos carcinoma escamocelular de alto riesgo
Base Minimo Maximo
$254 132,00 $195 486,00 $ 553 560,00
$ 344 821,30 $ 265 244,50 $829 990,00
$2738 687,09 $2377 367,30 $4 850 711,25
$18 122,10 $14 047,87 $164 874,71
$ 564 401,90 $ 308 903,00 $793 601,90
$296 546,00 $278 680,79 $368 906,00
$ 65 052,00 $ 50 040,00 $ 142 000,00
$4281762,39 $3 489 769,46 $7703 643,86
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Tabla 42. Costos queratosis actinica

Base Minimo Maximo
$23535,85 $18 104,50 $47 965,00
$797 386,85 $ 485 211,40 $1194 506,55
$32526,00 $ 25 020,00 $71000,00
$ 853 448,70 $ 528 335,90 $1313 471,55
7.4.1  Referencias
(1) NCNN. National Comprehensive Cancer Network. Basal Cell and Squamous

Cell Skin Cancers. NCCN Guidelines 2014; 2:1-48. Disponible en: URL: www.nccn.com

7.5 Estudio de costo-efectividad de la cirugia de Mohs
en cancer de piel no melanoma

7.5.1  Resumen

Antecedentes: El cdncer de piel no melanoma (CPNM) es la patologia tumoral
maligna mas comun en sujetos de raza blanca. Existe una clara tendencia hacia un
incremento en el nimero de casos en el mundo y Australia es el pais con mayor
incidencia de cancer de piel. Dentro de las modalidades de tratamiento quirdrgico
para el CPNM, la cirugia convencional y la cirugia micrografica de Mohs, han
mostrado ser efectivas en el manejo de la enfermedad, sin evidencia clara de
superioridad de una técnica sobre la otra, pero con diferencias en los costos de los
procedimientos. Por lo tanto, es importante comparar los costos y los resultados
en salud de la cirugia de Mohs versus la cirugia convencional, para determinar cual
estrategia de tratamiento es costo-efectiva en el contexto colombiano.

Métodos: se practicéd un estudio de costo-efectividad desde la perspectiva del
tercer pagador. Para el estudio se desarrollaron modelos de Markov, que simulan la
historia natural del CPNM, un modelo para el cancer basocelular (CBC) y otro para el
cancer escamocelular (CEC). El tiempo libre de recurrencia fue usado como medida
de efectividad, evaluado en un horizonte temporal de 5 afios. Se calcularon razones
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de costo-efectividad incremental (RCEI), se hicieron andlisis de sensibilidad de una
via y probabilisticos estimando regiones de confianza y curvas de aceptabilidad.
Los costos y los resultados en salud fueron descontados a una tasa de 3%.

Resultados: la estrategia mas costosa y mds efectiva fue la cirugia de Mohs, el costo
por afio de vida adicional libre de recaida (AVLR) fue de $119 595 103,68, resultados
con descuento. En los andlisis de sensibilidad de una via se encontré que para
ninguna de las variables analizadas la cirugia de Mohs seria costo-efectiva si se usa
como umbral 3 veces el PIB per cadpita de Colombia ($42 793 923), con este umbral
la cirugia de Mohs seria costo-efectiva si el precio es menor a $3 900 000. En la
curva de aceptabilidad se observa que la cirugia de Mohs seria costo-efectiva para
Colombia si la disponibilidad a pagar por AVLR adicional es mayor a $125 000 000.

Conclusion: La cirugia de Mohs seria costo-efectiva para Colombia si el umbral
de disponibilidad a pagar por AVLR es mayor a $ 125 000 000. Si el umbral es
menor, la cirugia convencional seria la opcién a elegir. Los resultados del estudio
muestran que si el precio de la cirugia de Mohs es menor a $3 900 000 puede ser
una alternativa costo-efectiva para el pais, la decisién dependera ademas de la
disponibilidad a pagar, delimpacto a los presupuestos de salud y de la comparacién
de esta tecnologia con otras que compiten por los mismos recursos.

7.5.2  Introduccidn

El CPNM es la patologia tumoral maligna mas comun en sujetos de raza blanca.
Existe una clara tendencia hacia unincremento en el nimero de casos en el mundo,
Australia el pais con mayor incidencia de cancer de piel. En el afio 2002 la incidencia
global del cancer de piel no melanoma fue de 1170/ 100 000 habitantes, mientras
la incidencia del CEC fue de 387 por 100 000 habitantes (1-4). En Estados Unidos se
diagnostican anualmente 3.5 millones de CPNM, de los cuales 20% corresponden a
CEC, para una incidencia de 290 casos por 100 000 habitantes. En el Reino Unido se
estima que la incidencia es cercana a 22,65 casos por 100 000 personas/afio, con una
tendencia creciente en toda Europa (5), mientras que en Canada se ha encontrado
cifras de 60,2 casos nuevos por 100 000 personas afo en el 2006(5). En Colombia se
estimd una incidencia de cancer de piel no melanoma de 34 por 100 000 habitantes
para el afo 2007(6).

El CBC tiene en general un prondstico mas favorable que el CEC. En el manejo de
estos tumores es importante evaluar los factores prondsticos de recidiva local y de
recurrencia regional y/o sistémica y con base en éstos, elegir del tratamiento que
ofrezca el mayor porcentaje de curacién con las menores secuelas funcionales y
estéticas. Los carcinomas que no tienen factores para recurrencia se pueden tratar
con métodos destructivos superficiales, mientras que los canceres con factores
de riesgo de recurrencia local se deben tratar con cirugia, con control histolégico
preciso de los margenes quirtrgicos. En los pacientes con carcinomas con riesgo de
dar metastasis regional y/o sistémica se debe examinar las cadenas ganglionares en
forma minuciosa, solicitar los respectivos estudios imagenoldgicos (TAC, resonancia
nuclear magnética) y practicar en los casos indicados el ganglio centinela.
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Existen varias modalidades terapéuticas para el tratamiento del CEC y CBC. El
tratamiento ideal es aquel que consiga erradicar el cancer con el mas alto porcentaje
de curacidn, sin afectar la piel adyacente sana, conservando la funcidny la estética.
El principal de estos objetivos debe ser la curacién del cancer. Si el médico tratante
da al resultado estético el maximo valor, muy seguramente descuida el resultado
oncolégico. Los carcinomas recurrentes no solo son mas dificiles de tratar con éxito,
sino que por regla general su tratamiento es mas agresivo y puede dejar secuelas
funcionales y estéticas.

Dentro de las modalidades de tratamiento quirdrgico para el CPNM la cirugia
convencional y la cirugia micrografica de Mohs han mostrado ser efectivas en
el manejo de la enfermedad, sin evidencia clara de superioridad de una técnica
sobre la otra (7-9). Una ventaja que tiene la cirugia de Mohs es la conservacién
de tejido (10), que para el manejo de lesiones que requieren ahorro de tejido
(lesiones en cara) resulta ser un factor importante. A pesar de esta ventaja el costo
del procedimiento limita su utilidad, por consiguiente es importante comparar los
costos y los resultados en salud de la cirugia de Mohs versus la cirugia convencional,
para determinar cudl estrategia de tratamiento es costo-efectiva en el contexto
colombiano.

7.5.3 Descripcion de las tecnologias

La cirugia micrografica (CM) de Mohs es una técnica de tratamiento secuencial que
permitelareseccidon de uncancerdelapiel,conlosmasaltos porcentajes de curacion
y en forma adicional, permite conservar la piel sana adyacente al tumor. Esto se
traduce en un mejor resultado funcional y estético. Se le denomina micrografica
porque el cirujano de Mohs examina en forma tridimensional el 100% de los bordes
de reseccion, grafica el espécimen quirdrgico y cada uno de los fragmentos en
que lo divide, de suerte que en todo momento establece una correlacién clinico
patoldgica precisa que permite localizar en forma exacta el sitio de tumor residual
en el paciente. Acto seguido, interviene al paciente Unicamente en el sitio de tumor
residual, es decir, respeta de esta manera la piel sana y repite la secuencia descrita
arriba. Por definicidn, laCM de Mohs implica que el mismo cirujano dermatdlogo que
opera, es el que orienta, grafica, corta el espécimen en pequefios fragmentos, tifie
los mismos con varios colorantes; finalmente, se los entrega a la histotecndloga (o)
y le ordenay supervisa la forma de cortarlos en el criostato. Acto seguido, examina
los diferentes fragmentos al microscopio, diagnostica el tumor residual, realiza la
respectiva correlacidon clinico-patoldgica, es decir, localiza y dibuja en el esquema
de Mohs, en forma muy precisa el sitio de tumor residual para re-intervenir al
paciente Unicamente en el sitio afectado, repitiendo toda la secuencia descrita
arriba. El cirujano de Mohs, siempre debe contar, en tiempo real, con un patdlogo
entrenado en Mohs para una segunda opinidny para consultar los casos dificiles. En
resumen, la CM de Mohs, es una técnica meticulosa, delicada, dispendiosa, costosa,
que implica una cualificacidn muy importante del dermatdlogo en los campos de la
dermatologia oncoldgica, cirugia dermatoldgica y dermatopatologia.
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7.5.4 Resumen evidencia de eficacia y/o efectividad

La metodologia de la revisién sistematica de la literatura puede ser consultada en
el capitulo 2 de esta GPC. A continuacidn se presenta el resumen de la evidencia
relacionada a los tratamientos quirdrgicos para el CPNM.

Tabla 43. Evidencia de los tratamientos quirirgicos para el CPNM

Cirugia micrografica de Mohs en CEC de Piel

En una revision sistematica de estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al., se
evaluo la cirugia micrografica de Mohs en 16 estudios
de pacientes con CEC de piel de diferentes estadios,
remitidos a este procedimiento por motivos como la
localizacién del tumor, el tamafio del tumor y su pobre
definicidon, entre otros (8). Respecto al desenlace de
curacién a cinco anos, el andlisis conjunto de 2133
lesiones en varios sitios (incluidos orejas y parpados)
derivé en un porcentaje estimado de 97.4% (IC 95%=
96.2-98.3%, 12= 48%). Respecto a la recurrencia local,
se analizé la informacion de 10 estudios con 1572
pacientes, estimandose una proporcién conjunta
de 3.0% (IC 95%= 2.2-3.9%, 12= 0%). S6lo dos estudios
incluidos tuvieron un seguimiento mayor a cinco
anos.

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

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

Finalmente, en cuatro estudios se identificaron casos
de mortalidad asociada a CEC, siendo la estimacion
conjunta de 1.1% (IC 95%= 0.3-5.4%, 12= 61%). Ninguno
de los estudios reporté datos relativos a la calidad de
vida, desenlaces cosméticos o eventos adversos en
estos pacientes.
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Una cohorte prospectiva (7;11) analizé la recurrenciaa
5 anos de tres técnicas quirargicas para cancer de piel
no melanoma, incluyendo pacientes con CEC. Dicha
cohorte incluyé 1174 pacientes de dos diferentes
fuentes, se incluyeron 1488 lesiones, siendo 25% de
ellas lesiones de CEC. 37.4% de dichas lesiones fueron
intervenidas con cirugia de Mohs, mientras un 38.3%
fue removida por escisiéon quirdrgica y 24.3% por
electrodesecacion/curetaje. La recurrencia global fue
de 3.3% a5 afos, y los autores no reportan diferencias
significativas entre los tres grupos de tratamiento
en términos de este desenlace para el total de las
lesiones. Asimismo, el andlisis por subgrupos no
encuentra diferencias estadisticamente significativas
para el grupo de lesiones CEC en ninguno de los sitios
de reclutamiento seleccionados.

Calidad baja

Una cohorte adicional evalué la efectividad de la
cirugia micrografica de Mohs en pacientes con CPNM
de cabeza y cuello e invasién perineural incidental
(12). Los autores incluyeron 118 pacientes con cancer
de piel no melanoma de cabeza y cuello e invasién
perineural incidental con 89% de lesiones CEC. En
general 36 pacientes fueron tratados conreseccion de
Mohs seguido de radiacion posoperatoria (Mediana=
63Gy; 15-77.2 Gy), mientras que 82 pacientes recibieron
otras intervenciones quirtrgicas mas radiacion Calidad muy baja
posoperatoria. Aunque no se presentan datos
para las lesiones CEC de manera independiente, se
encontraron diferencias significativas en la sobrevida
acinco afios por causa especifica entre los dos grupos
(84% con Mohs vs 68% con otros; p=0.03). Por el
contrario, los datos de sobrevida general a 5 afnos,
control local-regional o sobrevida libre de metastasis
no fueron diferentes estadisticamente entre los
grupos evaluados.

Leibovitchetal.,reportaronlaexperienciadelacirugia
micrografica de Mohs en una serie de casos nacional
de la Fundacién de Piel y Cancer (Australia) analizada
entre 1993 y 2002(13). De 381 pacientes intervenidos,
15 (3,9%) presentaron recurrencia a cinco anos de CEGC;
los autores reportaron una recurrencia a cinco afos
de 2,6% si la lesién era primaria, y de 5,9% si la lesién
erarecurrente.

Calidad muy baja
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Una serie de casos informada por Pugliano-Mauro y
Goldman expuso la experiencia a 10 afios en el manejo
de CEC de alto riesgo (tumores invasivos, mayores
de 20 mm, con invasién perineural) en un hospital
universitario estadounidense (14). 215 pacientes con
260 lesiones de este tipo fueron atendidos entre
1996 y 2006; 6 de tales lesiones (2,3%) presentaron
metastasis, con el fallecimiento de un paciente.

Calidad muy baja

Cirugia micrografica de Mohs en CBC

Un ensayo clinico (Smeets 2004) identificado en
la revisién sistematica de Bath el al. (15), comparé
la cirugia micrografica de Mohs frente a la cirugia
convencional tomando como desenlace primario la
recurrencia.

Al revisar las caracteristicas histologicas de los
tumores, se encontré6 que fueron tratados 374
pacientes con 408 CBC primarios y 204 pacientes con
191 CBC recurrentes, con lesiones de 1cm de diametro
y con 3 mm de margen tras la reseccion. Se hizo
seguimiento a los pacientes durante 30 meses.

Calidad
Moderada

Para el desenlace de recurrencia no se encontraron
diferencias significativas entre el porcentaje de
recurrencias de CBC primarios entre los pacientes
tratados con cirugia micrografica de Mohs y cirugia
convencional. RR 0.64 (1C95%: 0.16 - 2.64).

Un ensayo clinico posterior alarevisién sistematicade
Bath et al., compard la cirugia micrografica de Mohs
vs la cirugia convencional para determinar cudl de
ellas presentaba mejores resultados estéticos (16). Se
incluyeron pacientes con CBC primarios y pacientes
con CBC recurrentes en cara.

Calidad
Moderada

La cirugia microgrifica de Mohs mostré6 mejor
resultado estético comparado con la cirugia
convencional en el tratamiento de CBC de la cara
segun mediciones hechas a través de una escala pre y
post operatoria a los 6 meses (p<0.001).
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7-5:5

Un ensayo clinico posterior a la revision sistematica
de Bath et al., compard la cirugia convencional con la
cirugia micrografica de Mohs en pacientes con CBC
primario de alto riesgo (morfeiforme, micronodular,
infiltrativo, con diferenciacion escamosa), con
tamarios de al menos un 1cm en zona H, dejando 3 mm
demargen traslareseccion (17). En un seguimiento de
5afos, hubo diferencias significativas en el porcentaje
de recurrencias entre la cirugia convencional y cirugia
de Mohs (RR: 1.64, 1C95%: 1.4 a 1.9), siendo mayor con
la cirugia convencional.

En pacientes con CBC recurrente, la cirugia
micrografica de Mohs (margenes de 3 mm) fue
mas efectiva (cura clinica e histolégica) comparada
con la cirugia convencional para disminuir el riesgo
de recurrencia (RR 5.39 (1.18 a 24.62)) a 5 afios de
seguimiento.

En un ensayo posterior a la revision sistematica de
Bath et al., se comparé la cirugia micrografica de
Mohs con la cirugia convencional con el fin de medir
el tamafio de los defectos quirtrgicos asi como el
tejido libre de tumor, posterior al procedimiento (10).
En pacientes con CBC de mediano riesgo, la escisién
micrografica de Mohs mostré menor tamafio en los
defectos quirtrgicos (mediana 116 vs 187.7 mm2) asi
como menor tejido libre de tumor (mediana 107.7 vs
41mm2).

Revision sistematica de estudios de costo-efectividad

Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

Calidad moderada

Calidad moderada

De acuerdo a las recomendaciones del manual metodoldgico se efectué una
revision sistematica de laliteratura de estudios de costo-efectividad que evaluaran

la cirugia de Mohs para el manejo del CPNM (18).
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7.5.5.1 Criterios para considerar estudios para la revision

Tipo de estudios

Se incluyeron en la revisidn estudios de costo-efectividad, costo-utilidad, costo-
beneficio o minimizacidon de costos. Fueron excluidos los estudios de costo
enfermedad.

e Tipo de participantes

Hombres o mujeres con CPNM no tratado

e Tipo de intervencion

Cirugia de Mohs comparada contra la cirugia convencional. No se incluirdn
estudios que comparen estas intervenciones con la radioterapia

e Tipo de resultado

Los resultados de interés son los costos, efectos, razones de costo-efectividad y
costo-efectividad incremental.

7.5.5.2 Estrategias de busqueda

Se desarrollaron estrategias de bisqueda para los siguientes sitios: PubMed,
Cochrane (HTA, NHS Economic Evaluation Database), Embase, las cuales se
muestran a continuacién:

PubMed (MeSH)

((“Skin Neoplasms”[Mesh]) AND “Sunscreening Agents”’[Mesh]) AND
(((““economics”[Subheading] OR ‘“economics”[All Fields] OR ‘“cost”[All
Fields] OR “costs and cost analysis”[MeSH Terms] OR (“costs”[All Fields] AND
“cost”[All Fields] AND “analysis”[All Fields]) OR “costs and cost analysis”[All
Fields])))

Cochrane
1. Sunscreening Agents

2. Skin Neoplasms
3. 1AND 2
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Embase

‘cost utility analysis’/exp

‘cost minimization analysis’/exp
‘cost effectiveness analysis’/exp
‘cost benefit analysis’/exp
10OR20R30R4
‘sunscreen’/exp

‘skin tumor’/exp

5 AND 6 AND 7

ON OV AW N R

7.5.5.3 Métodos de la revision

Se efectud una primera seleccidon basada en la lectura de los titulos y resumen,
donde se descartaron aquellos que no cumplieron criterios de inclusidn. Se procedié
hacer la lectura completa de los articulos de evaluacidn econdmica seleccionados.
Finalmente, se calificd la calidad de los estudios seleccionados usando laherramienta

QHES (19).

Es importante aclarar que la bisqueda de literatura econdmica es diferente a
una revisidn sistematica de literatura biomédica, debido a la heterogeneidad
existente en las metodologias, reporte de resultados y unidades de efectividad de
las evaluaciones econdmicas, razén por la cual no existe un desarrollo de sintesis
o0 meta-analisis de resultados econdmicos en la literatura cientifica. De otro lado,
los resultados de una evaluacién econdmica no son adaptables al contexto local
porque los modelos de evaluacién econdmica no incorporan la diferencia en
precios relativos entre diferentes paises. Los articulos seleccionados se evaltdian
con el propdsito de suministrar informacidon acerca de los modelos utilizados en los
analisis, de los supuestos utilizados en el disefio de esos modelos, datos de eficacia
de las intervenciones y de las dificultades encontradas en el desarrollo de los
estudios, que sirvieron como un mecanismo de retroalimentacion para el desarrollo
de la evaluacién econdmica en el contexto local.

7.5.5.4 Resultados revision sistematica estudios de costo-efectividad

Se identificaron 76 estudios después de eliminar duplicados, de los cuales 2 fueron
incluidos en la revisidn. Los resultados se presentan en la siguiente figura:
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Figura 1. Flujograma de los estudios incluidos en la revision

Excluidos por titulo:

No evaluacion econémica: 67

Evaluados texto completo:

9 estudios

Excluidos:

Revisén de la lietratura: 1
Comentario: 2

Estudios costo enfermedad: 4

A

Incluidos en la revisién:

2 estudios

Los dos estudios incluidos (20;21), fueron evaluados con el instrumento QHES
obteniendo puntajes de 73 para el estudio de Seidler et al., y 99 para el de Essers et
al., sobre una escala de 100. Los dos estudios difieren en cuanto a sus resultados,
el de Seidler et al (21), encuentra que la cirugia de Mohs domina a la cirugia
convencional, al ser menos costosa y mas efectiva que ésta. En el estudio de Essers
et al .(20)encuentran que la cirugia de Mohs es también la mas efectiva pero al
mismo tiempo la mds costosa, por lo tanto resulta no ser una alternativa costos-
efectiva para el umbral de disponibilidad a pagar definido para este estudio. Las
caracteristicas de los estudios incluidos y los resultados obtenidos en éstos son
mostrados en la tabla 44.
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Tabla 44. Tabla de evidencia estudios costo-efectividad de la cirugia de Mohs para el manejo

del cancer de piel no melanoma

Comparado Los resultados
con la cirugfa | fueron robustos en
convencional, | el analisis de
la cirugia de | sensibilidad
Mohs fue | univariado. En el |Los autores
menos analisis de | concluyeron
costoso  (US$ | sensibilidad que la cirugia
957 para el | probabilistico microgréfica
Mohs  contra | mostro que para un | de Mohs fue
US$ 1.248 para | umbral de | costo-efectiva
la cirugia | disponibilidad a | para los
convencional) | pagar de menos de | pacientes con
Sei y mas efectivo | US$ 50.000 por | cancer de piel
dl Cir (15,67  AVAC | AVAC, la cirugia | no melanoma
er ugf Mod para el Mohs | micrografica de | en su
A Cost | a elo contra 15,61 | Mohs fue la mas | contexto, en
M o- de | Cirugia de AVAC para la | costo-efectiva en el | comparacion
(21 | EE | utilid | Mo | conven | Medic deci cirugia 80% de las | con la cirugfa
) Uu |ad hs | cional |are 5afios | sién | AVAC | convencional). | simulaciones convencional. |73
Los resultados mas | En la
relevantes del | actualidad, no
andlisis de | parece costo-
Mod sensibilidad efectivo
elo La ICER por | univariado introducir  la
de recurrencia mostraron que | cirugia de
deci evitada para la | reducciones Mohs a gran
sién cirugfa de | sustanciales en el | escala, tanto
basa Mohs fue | ICER  se podrian | para CBC
Cir do 29.231 € para | lograr cuando se | primario o
ugi en los casos de | considerd una | recurrente. Sin
a un carcinoma mayor diferencia en | embargo,
mic ensa basocelular la efectividad del | debido a que
Es rog yo primario y | tratamiento  entre | un periodo de
se Cost | rafi clinic 8.094 € para | 0s grupos. Ademds, | 5 afios
rs o- ca o Recur |los casos de|un periodo  de | normalmente
BA | Hol | efec | de | Cirugfa aleat | rencia | carcinoma seguimiento  mds | se  requiere
(2 |an |tivid | Mo | conven | Hospi oriza | evitad | basocelular largo (5 afios) redujo | para
0) [da |ad |hs [cional |tal 5afios |[do |a recurrente. sustancialmente la | determinar la | g
ICER (por ejemplo, | tasa de
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4.047 € parael grupo
CBC  recurrente).

La curva de
aceptabilidad

mostré que para el
CBC primario, la
probabilidad de la

recurrencia
definitiva, es
posible que la
cirugia de
Mohs  pueda
convertirse en
un
tratamiento

cirugia de Mohs de | costo-efectivo
ser  costo-efectiva | para el CBC
para el ICER | recurrente.

calculado de 29.231¢€
fue del 40%. Para el
CBC recurrente, la
probabilidad de Ia
cirugia de Mohs de
ser  costo-efectiva
para el ICER de
8.094 € fue del 30%.

7.5.6  Estudio de costo-efectividad

Se realizé un estudio de costo-efectividad de la cirugia de Mohs en el manejo del
CPNM de alto riesgo para recaida. La metodologia usada en el analisis se muestra
a continuacion.

7.5.6.1 Materiales y métodos

El estudio tuvo por objetivo dar respuesta a la siguiente pregunta:

(Cudl es el costo-efectividad de la cirugia micrografica de Mohs comparada con la
cirugia convencional en el tratamiento del CPNM de alto riesgo para recaida?

La estructura PICOT + R de la pregunta seria:

Poblacidn: Hombres y mujeres con cancer de piel no melanoma (basocelular o
escamocelular) de alto riesgo para recaida no tratado
Intervencion: Cirugia de Mohs

Comparador: Cirugia convencional

Resultado: Supervivencia libre de recaida

5 anos

Recursos: Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de
la enfermedad y recurrencias
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7.5.6.2 Enmarcacion de la evaluacién econémica

Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

De acuerdo al manual metodoldgico este paso incluye la identificacion y descripcion

de:

1. Ambito de comparacién de la evaluacién econémica.
2. Poblacidn objetivo

3. Perspectiva de analisis a ser adoptada
4. Horizonte temporal

5. Opciones de salud consideradas

6. Consecuencias en salud

7. Costos asociados

8. Descuento

9. Modelamiento

10. Analisis

7.5.6.3 Ambito de comparacién

El 3mbito de comparacidn fue intra-patologia, que para la presente guia fue CPNM.

7.5.6.4 Poblacién objetivo

La poblacién objetivo estuvo constituida por hombres y mujeres mayores de 18
afios de edad con cancer de piel no melanoma de alto riesgo para recaida, que

requiere manejo quirdrgico de su enfermedad.

Para el CEC un tumor de alto riesgo corresponde a lesiones T2b o mayores en la
clasificacién TNM. En el caso del CBC corresponde a lesiones de tipo micronodular,
trabecular o morfeiforme independientemente de su localizacién, o lesiones
mayores a 6 mm en la zona H (abarca las regiones temporales, la piramide nasal,
areas paranasales, regiones perioculares, regidon peribucal y regiones pre vy
retroauriculares), mayores a 10 mm en cabeza, cuello y zonas no H o mayores a 20

mm en tronco y extremidades.

7.5.6.5 Perspectiva de analisis a ser adoptada

Siguiendo las recomendaciones de la guia metodoldgica y considerando que esta
patologia supone un costo significativo para el sistema de salud, fue empleada la
perspectiva del tercero pagador.
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7.5.6.6 Horizonte temporal

Se empled un horizonte temporal de 5 afos, tiempo suficiente para evaluar el riesgo
de recurrencia en este tipo de tumores (7). Al ser el cdncer una enfermedad crénica
en la cual los eventos pueden ocurrir después de terminados los tratamientos en
evaluacion se debe usar un horizonte temporal lo suficientemente largo para poder
evaluartodoslos posibles desenlacesasociadosalaenfermedadyalasintervenciones.

7.5.6.7 Alternativas clinicas relevantes
Intervencion: Cirugia micrografica de Mohs

Comparador: La intervencién fue evaluada en comparacion con la alternativa (o
alternativas), que mas probablemente se sustituirdn con la intervencién en la
practica real, para el caso colombiano las intervenciones incluidas en el POS. Para
esta pregunta el comparador fue la cirugia convencional.

7.5.6.7 Evaluacién de los desenlaces

El tiempo a la primera recaida fue tomado como medida de efectividad. Este se
definié como el tiempo desde el tratamiento quirdrgico a la primera recaida local
o regional de la enfermedad. Al ser el CPNM una enfermedad que no afecta la
supervivencia global, el objetivo principal del tratamiento es evitar la recurrencia de
la enfermedad, e impedir que se transforme en una afeccidon de mas dificil manejo,
que requiere tratamientos mas agresivos, con mayor probabilidad de dejar secuelas
estéticas y funcionales.

Los afos de vida ajustados por calidad (AVAC) no fueron usados como medida de
efectividad, porque no hay estimaciones para el contexto colombiano de los pesos
de estados de salud para el CPNM, necesarios en el calculo de éstos. No se considerd
adecuado usar los estimados para otros paises al ser los pesos de estados de salud
dependientes del contexto, Sin embargo, para el contexto colombiano no existen
medidas de pesos para estados de salud, definidos por el CPNM, necesarios para el
calculo de los AVAC Yy al ser estas dependientes del contexto donde se miden, no se
considerd adecuado extrapolarlas de otros paises. Por las razones antes mencionadas
se considerd que la mejor medida de resultado en salud parala evaluaciéon econdmica
fue la disminucién en el riesgo de enfermar, que se traduce en el nimero de casos
evitados de queratosis actinica y CPNM.

7.5.6.8 Datos clinicos

El presente estudio hace parte de la guia de atencidn integral en cancer de piel
no melanoma. Se identificaron los estudios que soportaban las recomendaciones
generadas en esta guia, estos estudios correspondieron a revisiones sistematicas
de la literatura, ensayos clinicos con asignacion aleatoria y estudios de cohorte, los
cuales fueron presentados en la sesién de resumen de la evidencia de eficacia y/o
efectividad. En la tabla 45 se muestran los datos usados en el andlisis.
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Tabla 45. Datos usados en el analisis

Probabilidad margen positivo cirugia Alfa: | Beta:
convencional, cancer basocelular 0,180 0,123 0,237 Beta* 30,96 | 141,04 (15)

Probabilidad anual de recurrencia

cirugia convencional, cdncer Alfa: | Beta:

basocelular 0,008 0,006 0,011 Beta* 30,86 |3607,77 | (7;9)
Medi

Riesgo relativo de recurrencia cirugia a:- DS:

de Mohs, cdncer basocelular 0,602 0,200 1,421 Log Normal* 0,586 | 0,394 Estimado

Probabilidad anual de recurrencia
local cirugia convencional, cancer Alfa: | Beta:
escamocelular 0,011 0,005 0,017 Beta* 12,63 | 1131,37 (8)

Probabilidad anual de recurrencia

regional cirugia convencional, cancer Alfa: | Beta:

escamocelular 0,009 0,004 0,014 Beta* 10,27 | 1133,73 | (8)
Probabilidad recaida a distancia Alfa: | Beta:

cancer escamocelular 0,004 0,002 0,005 Beta* 24,91 | 6593,57 | (22)
Riesgo relativo de recurrencia local Medi

cirugia de Mohs, cancer a:-

escamocelular 0,552 0,533 1,120 Log Normal* | 0,63 |DS:0,27 | Estimado
Riesgo relativo de recurrencia Medi

regional cirugia de Mohs, cancer a:-

escamocelular 0,961 0,686 1,408 Log Normal* 0,058 | DS: 0,19 | Estimado
Probabilidad margen positivo cirugia Alfa: | Beta:

convencional, cancer escamocelular 0,090 0,050 0,130 Beta* 17,70 | 178,94 (8)

*Para el calculo de los pardmetros de la distribuciones usadas, se estimd el error estandar (EE) de acuerdo a los descrito por
Briggs AH (23), donde el EE se aproxima a: EE= (s — i) / (2*1,96); con s e i, igual a los limites superior e inferior de la variable.

La media y DE de la distribucién Log Normal se estiman de acuerdo a las siguientes ecuaciones:
Mediana = In(base) - In((EE”2/base”2) + 1)/2

Media= In(mediana)

DE = (2*In(base/mediana))

Los pardmetros alfa y beta de la distribucién beta se estiman como:

alfa= base”2(1-base)/EE 2

beta= base*(1-base)/EE”2 - alfa
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Se estimaron medidas de efecto (RR) a partir de la informacién del riesgo de
recurrencia reportada en la literatura como se muestra a continuacion:

Primero se estimé la probabilidad anual de recurrencia, siguiendo las
recomendaciones de Miller (24), donde la probabilidad se expresa como:

p_a=1-(1-p_t)N(At))
Donde:

Pa= probabilidad anual de recurrencia

Pt = riesgo acumulado de recurrencia al tiempo t

t = nimero de afios, que para el calculo fue 5 afos, de acuerdo a lo reportado en los
estudios

En los casos donde mdas de un estudio reportara el riesgo de recurrencia, se
calcularon probabilidades anuales para cada estudio, estimando una probabilidad
anual ponderada de acuerdo al tamafio del estudio como se muestra en la siguiente
férmula:

n
Pap = Z Dai * W;
i=1

Donde:

Pap = probabilidad anual de recurrencia ponderada

Pai= probabilidad anual de recurrencia para el i-ésimo estudio, coni=1,2,...,n

wi= peso del i-ésimo estudio; con wi =ni/N; ni= tamafo del i-ésimo estudio; N=>
(i=)nln_i

Se calcularon probabilidades anuales de recaida tanto para la cirugia convencional
como para la cirugia de Mohs. A partir de estas probabilidades se estimd el nimero
de casos esperados de recurrencia a 5 afios con cada intervencién. Con el nimero
de casos se construyeron tablas dos por dos y a partir de estas se estimaron los
RR para recaida local y regional con la cirugia de Mohs. A continuacion se muestra
como se calcularon los RRy los intervalos de confianza al 95% de éstos.
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Cirugia de Mohs a b

Cirugia convencional d d

RR = (a/(a + b)) / (c/(c + d))

IC 95% = exp (In (RR) +/-1,96*((1- a/(a + b))/a + (1- c/(c + d))/c) "0,5)

Las probabilidades estimadas fueron parametrizadas usando la distribucidn beta,
debido a que esta distribucidn solo permite valores entre 0 y 1, con lo cual se
garantiza no tener probabilidades negativas o mayores de 1. Para los RR se usd la
distribucion Log Normal, ya que esta permite solo valores positivos.

7.5.6.10 Identificacion de costos

La metodologia de estimacidn de costos fue descrita en el capitulo estimacion de
costos. En las evaluaciones se incluyeron costos directos expresados en pesos
colombianos. Los costos incluidos son: de las intervenciones en evaluacidn, los
procedimientos de diagndstico, los costos del tratamiento quirdrgico y de las
recurrencias. Los precios asociados al tratamiento incluyen los costos actuales
del personal asistencial, de los procedimientos quirudrgicos, de los tratamientos
médicos y del tratamiento de las complicaciones.

Se estimd el costo promedio y el minimo y maximo paralos andlisis de sensibilidad
deterministicos. Los costos fueron parametrizados usando la distribucién
Log Normal, debido a que esta solo permite valores positivos y es sesgada
a la derecha, permitiendo valores extremos que es una caracteristica de la
informacidn de costos. Los pardmetros de las distribuciones se estimaron de la
misma forma como fue mencionado anteriormente. En la tabla 46 se muestran
los costos usados en el andlisis.
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Tabla 46. Costos usados en el andlisis

Costo cirugia de Mohs céncer basocelular

Diagndstico $ 254 132,00 $195 486,00 $553 560,00
Exdmenes pre quirdrgicos | $ 254 093,40 $195 454,00 $ 601 950,00
Tratamiento quirdrgico* $7 046 441,00 $6 503 080,00 $ 9123 617,00
Hospitalizacion $8537,13 $ 8 080,57 $12668,29
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00

FUCS - INC- CDFLLA

a=6952140,5 1043:;95,2
Total $7628 255,53 $6 952 140,57 $10 433 795,29 Uniforme 7 9
Costo cirugia de Mohs carcinoma escamocelular
Diagndstico $ 254 132,00 $195 486,00 $ 553 560,00
Exdmenes pre quirdrgicos | $ 344 821,30 $ 265 244,50 $ 829 990,00
Tratamiento quirdrgico** | $ 8 681710,75 $8 031 665,00 $11 434 786,25
Hospitalizacién $18 122,10 $14 047,87 $164 874,71
Tratamiento médico $ 457 200,00 $226 440,00 $ 686 400,00
Seguimiento 1afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
a= b=13811610
Total $9821038,15 $8 782 923,37 $13 811 610,96 Uniforme | 8782923,367 ,959
Costo cirugia convencional carcinoma basocelular
Diagndstico $ 254 132,00 $195 486,00 $ 553 560,00
Exdmenes pre quirdrgicos | $254 093,40 $195 454,00 $ 601950,00
Tratamiento quirdrgico* $1587 707,55 $1221 313,50 $2578 149,00
Hospitalizacién $8537,13 $ 8 080,57 $12 668,29
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Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
a=1670374,0 | b=3888327
Total $2169522,08 $1 670 374,07 $3888327,29 Uniforme 7 ,29
Costo cirugia convencional carcinoma escamocelular
Diagndstico $ 254 132,00 $195 486,00 $ 553 560,00
Exdmenes pre quirdrgicos | $344 821,30 $ 265 244,50 $ 829 990,00
Tratamiento quirdrgico** | $1280 193,20 $ 984 764,00 $3271700,00
Hospitalizacién $18 122,10 $14 047,87 $164 874,71
Tratamiento médico $ 457 200,00 $ 226 440,00 $ 686 400,00
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
a=1736022,3 | b=564852
Total $2 419 520,60 $1736 022,37 $ 5648 524,71 Uniforme 67 4,709
Costo recurrencia a distancia Log Media =
cancer escamocelular $12 441 137,38 $8 290 580,04 $20506 578,67 | Normal 15,60 SD= 0,15
Costo recurrencia regional Log Media =
cancer escamocelular $ 6038 134,54 $4581244,73 $ 8095 768,83 Normal 16,31 SD = 0,25

*Costo cirugia de Mohs usado en el andlisis: Base = 6 315 659,00 ; Minimo = 5 940 940,00; Maximo = 8 210 357,00

**Costo cirugia convencional usado en el andlisis: Base= 772 005,00; Minimo = 593 850,00; Mdximo = 1499 900,00
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7.5.6.11 Descuento

Para las evaluaciones econémicas de esta guia se aplico tasa de descuento del 3%
como lo recomienda el manual metodoldgico. En los andlisis de sensibilidad se
observé cdmo se afectan los resultados al aplicar una tasa entre el 0% y el 6% a los
costos y a los efectos.

7.5.6.12 Modelamiento

Se desarrollaron dos modelos de Markov, uno que simula la historia natural del
cancer basocelular y otro del cadncer escamocelular. La seleccién de este modelo se
debe, aquelas personas con esta afeccién pueden presentar mas de unarecurrencia
de la enfermedad, cuyo riesgo puede variar por el tiempo desde la cirugia o el
antecedente de recurrencias previas; caracteristica que dificulta la realizacién de
un modelo mas sencillo como un arbol de decisidn.

Los modelos estuvieron compuestos de seis estados: libre de recurrencia,
recurrencia, pos recurrencia, recurrencia a distancia, muerte por cancer y muerte
por otras causas. Los pacientes simulados ingresaron al modelo en el estado libre
de recurrencia, permanecieron en este estado o transitaron a los otros estados de
acuerdo con las probabilidades de transicidn, en ciclos anuales hasta la muerte o
hasta que se alcance el horizonte temporal, lo que ocurra primero.

7.5.6.12.1 Supuestos

e Los pacientes tratados con cirugia convencional que tuvieran margenes positivos
fueron llevados a cirugia de Mohs, de acuerdo a la opinién de expertos y similar
a otras evaluaciones realizadas (21).

e Alos pacientes que presentaron recurrencia local de la enfermedad, esta les fue
tratada con cirugia de Mohs. Existe evidencia de que la cirugia de Mohs es mas
efectiva que la cirugia convencional en el manejo del CPNM recurrente (17).

e Parael cancer basocelular, el riesgo de recaida a distancia se asumid igual a cero.

e Después de la primera recurrencia, el riesgo de que ocurran recurrencias
subsecuentes fue el mismo, independiente del tratamiento recibido, ya
fuera éste cirugia de Mohs o cirugia convencional. El riesgo de recurrencias
subsecuentes dependen del tratamiento realizado para éstas y de acuerdo al
segundo supuesto todos los casos de recurrencia se manejaron con cirugia de
Mohs.

* Laedad deinicio fue 57 afios segun lo reportado en un estudio para Bogota (25).

e El 75% de los cancer de piel no melanoma fueron basocelulares de acuerdo a la
informacién de casos nuevos reportada por el Instituto Nacional de Cancerologia
(26). En los analisis de sensibilidad se estimaron los resultados si el 100% de los
casos fueran basocelulares o el 100% escamocelulares.

En la siguiente figura se muestra la estructura de los modelos.
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Figura 2. Modelos de Markov de historia natural cancer de piel basocelular, escamocelular y
modelo de decision usado en el andlisis
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Carcnoma baso

A. Modelo de Markov cancer de piel basocelular
B. Modelo de Markov cancer de piel escamocelular

C. Modelos de decisidon usados en el analisis

7.5.6.13 Analisis

Se calcularon razones de costo-efectividad definida como el cociente entre los
costos y resultados de una alternativa y costo-efectividad incremental, descrita
como el cociente entre la diferencia de costos y la diferencia de resultados entre
dos alternativas. Se practicaron andlisis de sensibilidad deterministicos en una via
sobre los costos (intervenciones en evaluacién, costos de los eventos adversos,
costos de las recaidas, etc.), los efectos (RR), las tasas de descuento y los supuestos
del modelo. El objetivo de estos analisis fue observar el efecto del cambio de una
variable mientraslas otras permanecen constantes. Comolorecomiendalaliteratura
internacional, se realizaron andlisis de sensibilidad probabilisticos, se construyeron
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regiones de confianza sobre el plano de efectividad y curvas de aceptabilidad. Se
usé el programa TreeAge (licencia institucional) parala construccién de los modelos.
Este programa permite la realizacion de analisis de sensibilidad deterministicos y
probabilisticos.

Se elaboraron andlisis umbral de acuerdo a los umbrales establecidos porla OMS en
relacién al PIB. La OMS considera que una intervencion es muy costo-efectiva si el
costo por unidad de efectividad (afios de vida perdidos ajustados por discapacidad
(AVAD)) esta por debajo del PIB, costo-efectiva si esta entre 2 a 3 veces el PIB y
no costo-efectiva si estd por encima de 3 veces el PIB. Con este analisis podemos
determinar, para una alternativa que esté por encima de estos umbrales a qué
precio seria costo-efectiva para el pais. El PIB de Colombia para el 2012 reportado
por el DANE fue de $14 264 641.

7.5.6.14 Resultados estudio de costo-efectividad

La estrategia mas costosa y mds efectiva fue la cirugia de Mohs, el costo por afio
de vida adicional libre de recaida fue de $119 595 103,68 y $ 94 495 476,87 con y sin
descuento respectivamente. Los resultados del analisis de costo-efectividad para el
horizonte y medida de efecto usada pueden verse en la tabla 47.

Tabla 47. Resultados costo-efectividad para la cirugia de Mohs, horizonte temporal 5 afios

Con descuento

Cirugfa convencional 3915 946,37 4,192 934 147,51

Cirugia de Mohs 8 460 560,31 4544 613,94 4,230 0,038 2 000 132,46 119 595 103,68

Sin descuento

Cirugfa convencional 3 942 165,00 4,492 877 596,84

Cirugia de Mohs 8477 947,89 4535782,89 4,540 0,048 | 1867389,40 | 94495476,87

AVLR: Aios de vida libres de recurrencia

RCE: Razdn de costo-efectividad

RCEI: Razdn de costo-efectividad incremental
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En la tabla 48 se muestran los resultados de acuerdo al tipo de tumor, donde se
observa que la RCEI para los AVLR fue menor para el CBC comparado con el CEC.

Tabla 48. Resultados costo-efectividad para la cirugia de Mohs de cuerdo al tipo de tumor

AVLR horizonte 5 afios $ 117 815 045,10 $121 033 974,85

7.5.6.15 Analisis de sensibilidad

Enlasiguiente figura se muestra el diagrama de tornado paralos AVLR. Se encuentra
que las variables que mas afectan los resultados son los RR para recurrencia local
con la cirugia de Mohs, tanto en CBC como CEC. La cirugia de Mohs no es costo-
efectiva para ninguno de los escenarios evaluados en los andlisis de sensibilidad de
una via, si se toma como umbral 3 veces el PIB per capita de Colombia ($42 793 923).

Figura 3. Diagrama de tornado para los AVLR
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La linea roja indica el umbral de 3 veces el PIB per cépita ($42.793.923)
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En la figura 4 se muestra la region de confianza para los AVLR. Tomando como
umbral tres veces el PIB per capita, la cirugia de Mohs fue costo-efectiva en el 1% de
las simulaciones.

Figura 4. Region de confianza sobre el plano de efectividad para la cirugia de Mohs
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La curva de aceptabilidad nos indica cudl es la probabilidad de que una alternativa
sea costo-efectiva para diferentes umbrales de disponibilidad a pagar. Se observa
que la cirugia de Mohs seria costo-efectiva para Colombia si la disponibilidad a pagar
por unidad adicional de resultado en salud fuera mayor a $125 000 000 por AVLR.
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Figura 5. Curvas de aceptabilidad para la cirugia de Mohs
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Se elabord un andlisis de umbral, que se muestra en la tabla 49, para determinar
el precio al que serfa costo-efectiva la cirugia de Mohs para Colombia. Se encontré
que si el precio fuera menor a $2 708 000 serfa muy costo-efectiva (umbral, el PIB
per capita) y si estuviera entre $2 708 00 y $3 900 000 seria costo-efectiva (umbral,
3 veces el PIB per cépita).

Tabla 49. Precio cirugia de Mohs para que sea costo-efectiva o muy costo-efectiva de acuerdo
al umbral establecido por el PIB

AVLR horizonte 5 afnos $2708 000,00 $3 900 000,00

7.5.7 Discusion

Son pocos los estudios de evaluacién econdmica de la cirugia micrografica de Mohs
en comparacion con la cirugia convencional en el manejo del CPNM. Investigaciones
previas muestran resultados contradictorios, encontrando que la cirugia de Mohs
es una alternativa dominante en un estudio (21) y no costo-efectiva en el otro (20).
Nuestro estudio encontré que la cirugia de Mohs es mas costosa y mas efectiva
que la cirugia convencional, el costo por AVLR adicional fue de $ 119 595 103,68,
superior al umbral recomendado por la OMS de 3 veces el PIB por AVAD evitado.
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Sin embargo, no existe en Colombia un umbral establecido para el costo por
recurrencia evitada adicional en CPNM. Si se usara el umbral de la OMS la cirugia de
Mohs seria costo-efectiva si el precio de ésta es menor a $3 900 000, costo inferior
al reportado para Colombia ($6 315 659,00).

Los resultados del estudio son comparables a los reportados por Essers et al. (20),
donde encontraron que el costo por recurrencia evitada adicional fue de 29.231 ¢,
similar a lo encontrado en nuestro estudio. Las diferencias del estudio de Essers y
el nuestro con respecto a los resultados de reportados por Seidler et al. (21), donde
se muestra que la cirugia de Mohs es una estrategia dominante al ser mas efectivay
menos costosa que la cirugia convencional, radican en los costos de las tecnologias
y la medida de resultado en salud usada. En el estudio de Seidler no hay diferencias
apreciables entre los costos de la cirugia de Mohs y la cirugia convencional ($US 745
para la cirugia de Mohs y entre US$ 408,2 a US$ 1.043 para la cirugia convencional)
a diferencia del estudio de Essers donde la cirugia de Mohs fue mas costosa (843
€ para la cirugia de Mohs y 656 € para la cirugia convencional) y el nuestro ($6 315
659,00 y de $772 005 para la cirugia convencional).

El estudio de Seidler et al., tomé como medida de efectividad los AVAG, a diferencia
del estudio de Essers et al., y el nuestro que usaron las recurrencias evitadas. Los
resultados que encontramos nosotros son conservadores al no incluir el aspecto
de calidad de vida en la medida de resultados en salud, aspecto importante por las
caracteristicas de la enfermedad y su tratamiento, debido a que produce lesiones
en zonas expuestas como la cara en donde los resultados estéticos y funcionales
son importantes y afectan la calidad de vida de quienes los sufren. Este aspecto es
una limitacion del estudio, sin embargo, en el pais no existe pesos de estados de
salud del CPNM para el cdlculo de los AVAC, al ser estos dependientes del contexto,
no se considerd adecuado extrapolarlos de otros paises. Adicionalmente, al ser el
CPNM una enfermedad con bajo riesgo de muerte, el uso de medidas como los
afnos de vida ganados (AVG) no seria adecuada por el poco impacto que tendria las
intervenciones evaluadas, por lo tanto, en ausencia de medidas de calidad de vida
las recurrencias evitadas seria la medida mas adecuada para medir los resultados
de salud de los procedimientos quiridrgicos en el manejo de CPNM.

Los resultados del estudio indican que debido al costo actual de la cirugia de Mohs
esta no seria costo-efectiva para el pais, por lo tanto su costo seria una herramienta
de negociacion al momento de considerar la inclusion de este procedimiento en el
plan obligatorio de salud de Colombia.

Se requiere considerar medidas de calidad de vida en pacientes con CPNM, para
poder estimar medidas de resultado en salud que incluyan este aspecto como los
AVAC. Con esta informacion se podrd hacer un mejor dictamen de la relacién de
los costos y resultados en salud de la cirugia de Mohs, informacidn necesaria para
decidir sobre la inclusion de este procedimiento en el plan obligatorio de salud de
Colombia.
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Conclusion

La cirugia de Mohs seria costo-efectiva para Colombia si el umbral de disponibilidad
a pagar por AVLR es mayor a $125 000 000 Si el umbral es menor la cirugia
convencional seria la opcion a elegir. Los resultados del estudio muestran que si el
precio de la cirugia de Mohs es menor a $3 900 000 puede ser una alternativa costo-
efectiva para el pais, la decision dependera ademas de la disponibilidad a pagar, del
impacto a los presupuestos de salud y de la comparacion de esta tecnologia con
otras que compiten por los mismos recursos.
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7.6 Estudio de costo-efectividad del uso de protector solar en la
prevencion de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma para
Colombia

7.6.1 Resumen

Antecedentes: el cdncer de piel no melanoma (CPNM) es la patologia tumoral
maligna mas comun en sujetos de raza blanca. Existe una clara tendencia hacia un
incremento en el nimero de casos en el mundo. El CPNM, puede ser prevenido a
través de conductas de proteccidn solar, tales como el uso de ropa que proteja de
la radiacién ultravioleta, la sombra, entre otras. En combinacidn con estas medidas,
el uso de protector solar ha sido evaluado, demostrando su eficacia para disminuir
laincidencia de queratosis y CPNM.

Metodologia: se desarrolld un estudio de costo-efectividad, desde la perspectiva
del tercero pagador. Un modelo de simulacidn de eventos discretos fue disefiado
para simular la historia natural del CPNM. Los casos de CPNM y queratosis actinica
evitados fueron usados como medida de resultado en salud. Se efectud simulacion
individual, creando una cohorte de 100 000 individuos los cuales ingresaron al
modelo a diferentes edades y fueron seguidos en el modelo hasta la muerte por
cancer o hasta alcanzar la expectativa de vida. En el modelo los individuos podian
desarrollar mas de una lesién de queratosis actinica, cancer basocelular (CBC),
cancer escamocelular (CEC). Solo los individuos con CEC tenian riesgo de morir
por esta enfermedad. Se calcularon razones de costo-efectividad incremental y se
hicieron analisis de sensibilidad de una via. Se aplicé tasa de descuento del 3% a los
costos.

Resultados: eluso diario de protector solar mostrd que reduciriaen 13 829 el nimero
de lesiones de queratosis y Cancer de piel no melanoma CPNM, lo que implicaria
un ahorro en los costos de manejo de éstas de $4 100 000 000. El costo por caso
evitado adicional fue de $73 078 314. La variable que mas afectd los resultados fue
el valor mensual del protector solar, para un costo de $18 870, el protector solar
seria costo-efectivo si el umbral es 3 veces el PIB ($42 793 923) y muy costo-efectivo
si el costo es de $7 420, para u umbral igual al PIB.

Conclusion: El uso diario de protector solar en poblacidn de alto riesgo para CPNM,
serfa costo-efectivo para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por caso
evitado es mayor a $74 000 000. Si el umbral es menor el no uso de protector seria
la opcidn a elegir. La decision dependera ademas de la disponibilidad a pagar, del
impacto a los presupuestos de salud y de la comparacidn de esta tecnologia con
otras que compiten por los mismos recursos.

FUCS - INC- CDFLLA




7.6.2

Guia de Practica Clinica con evaluaciéon econémica para
la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento
del cancer de piel no melanoma: carcinoma basocelular
Guia completa para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 33

Introduccion

El cdncer de piel no melanoma (CPNM) es la patologia tumoral maligna mas comun
en sujetos de raza blanca. Existe una clara tendencia hacia un incremento en el
numero de casos en el mundo, Australia el pais con mayor incidencia de cancer de
piel. En el afio 2002 la incidencia global del cancer de piel no melanoma fue de 1170/
100 000 habitantes, mientras la incidencia del carcinoma escamocelular cutdneo
(CECQ) fue de 387 por 100 000 habitantes (1-4). En Estados Unidos se diagnostican
anualmente 3.5 millones de cdnceres de piel no melanoma, de los cuales 20%
corresponden a CEC, para una incidencia de 290 casos por 100 000 habitantes. En
el Reino Unido se estima que la incidencia es cercana a 22.65 casos por 100 000
personas/afo, con una tendencia creciente en toda Europa (5), mientras que en
Canada se ha encontrado cifras de 60.2 casos nuevos por 100 000 personas afio en
el 2006(5). En Colombia se estimd una incidencia de cancer de piel no melanoma de
34 por 100 000 habitantes para el afio 2007(6).

En salud publica, la prevencidn es una estrategia muy importante para disminuir
no solo la incidencia de la enfermedad sino las complicaciones y las secuelas
secundarias a la patologia. Clasicamente se han definido tres tipos de prevencion:

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

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

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

El cdncer de piel ha servido de modelo para otras patologias en cuanto a estrategias
de prevencidn se refiere. Se sabe que la incidencia de cdncer de piel ha venido
aumentando en las dltimas décadas, y se sabe también desde hace algunos afios,
que la principal causa de este tumor es la exposicién a la radiacién ultravioleta.
Aunque no podemos y no debemos eliminar el sol de nuestras vidas, ha sido
identificada una serie de herramientas y estrategias que disminuyen los efectos
nocivos del sol y por consiguiente la probabilidad de desarrollar CPNM.

El CPNM puede ser prevenido a través de conductas de proteccidn solar tales
como el uso de ropa que proteja de la radiacidon ultravioleta, la sombra, entre otras.
En combinacién con estas medidas, el uso de protector solar ha sido evaluado,
demostrando ser eficaz en disminuir la incidencia de queratosis y CPNM (7;8). A
pesar de los potenciales efectos en salud del uso de protector solar, los costos de
proveer esta tecnologia a toda la poblacidn son altos, lo cual plantea un problema
para los tomadores de decisiones. De ahi la importancia de evaluar la relacidn
entre los costos y los resultados en salud de una tecnologia en salud para poder
determinar si los resultados obtenidos con la tecnologia justifican los costos de
proveer lamisma. El presente estudio tiene por objetivo evaluar la costo-efectividad
del uso diario de protector solar en poblacién con fototipo de piel de alto riesgo
para CPNM en Colombia.
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7.6.3 Descripcidn de las tecnologias: protectores solares

Una de las herramientas mds conocidas y estudiadas para la proteccién de los
efectos nocivos del sol son los protectores solares. Aunque popularmente se habla
de bloqueador solar, este es un término mal empleado, debido a que los protectores
bloquean solo una parte de la radiacidén ultravioleta.

Los protectores solares pueden dividirse en filtros orgénicos y filtros inorgdnicos.
Los filtros orgdnicos absorben la radiacidn y la convierten en calor. La mayoria de
estos filtros son inestables y por lo tanto requieren aplicarse varias veces al dia. Los
filtros inorgénicos (no quimicos o pantallas solares), dispersan, reflejan o absorben
los rayos ultravioleta. El inconveniente de este tipo de sustancias es la sensacion
de mascara que puede dejar (efecto mimo), asi como la formacién secundaria de
lesiones de acné.

Los filtros también se clasifican segun el rango de radiacién que absorben (UVB o
UVA). Internacionalmente se acepta que la medida de evaluacién de un filtro UVB
es el factor de proteccién solar (FPS), y teniendo en cuenta que la luz UVB es la
causante de la quemadura solar, el FPS evaltia entonces el efecto del protector
solar frente a la quemadura solar. Para hablar del FPS debemos antes definir la
dosis eritematosa minima (DEM), la DEM es la minima dosis de exposicién a la
luz ultravioleta (principalmente UVB) que provoca eritema uniforme. El FPS es la
razén que resulta de la DEM de la piel con protector solar con la DEM de la piel sin
protector.

Aunque existen diferentes medidas para evaluar la accion del protector solar
frente a la UVA, a diferencia del FPS, ninguna ha sido aceptada por completo. Una
de estas medidas es la PPD (persistent pigment darkening), que consiste en medir
la dosis de UVA que se requiere para inducir un bronceado observado luego de 2-24
horas de exposicion solar en una piel con protector solar relacionada con la dosis
requerida en una piel sin protector.

Si bien los protectores solares son una herramienta importante para el cuidado
de los efectos nocivos de la radiacién ultravioleta, hay que tener en cuenta varias
consideraciones:

* La dosis de protector solar que se utiliza para hacer la medicidn del FPS es de 2
mg/cm2. Algunos estudios han demostrado que la poblacién en general aplica
de 0,5-0,8 mg/cm2 (por razones cosméticas y de costos), por lo tanto, el FPS real
sera mucho mas bajo del que aparece en la etiqueta del producto.

¢ Algunos de los filtros para UVA y UVB son foto-inestables, es decir se degradan
durante la exposicion a la RUV. Por esta razén la FDA recomienda re aplicar el
protector solar cada 2 horas.
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* Los protectores solares pueden disminuir su efectividad al exponerse a
situaciones adversas como la sudoracidn o el contacto prolongado con el agua.
Los llamados “protectores solares resistentes al agua”, se diferencian de los
demas, porque mantienen sus propiedades quimicas, en contacto prolongado
con el agua, durante unos 40 minutos.

Por ultimo, hay que recordar que laropa, incluyendo los sombreros es una excelente
herramienta de foto proteccién, con ventajas notables frente a los protectores
solares (costo, duracién y accesibilidad).

7.6.4 Resumen evidencia de eficacia y/o efectividad

La metodologia de la revisidn sistematica, puede ser consultada en el capitulo 2 de
esta GPC. A continuacidn se presenta la sintesis de la evidencia del uso de protector
solar para la prevenciéon de CPNM.

Tabla 50. Evidencia medidas de proteccidn tépica

Se asignaron aleatoriamente sujetos entre 18 y 24
afos a recibir protector solar SPF10 o SPF30 sin
recomendaciones adicionales sobre otras acciones
de proteccién solar. A pesar de que el nivel de
protecciéon solar del protector administrado estaba Calidad alta
enmascarado, los sujetos con mayor SPF mostraron
mayor exposicion al sol y de actividades en el exterior
sin proteccion adicional al protector, aunque no se
detectaron diferencias entre nimero de quemaduras
o enrojecimiento (9).

En sujetos que fueron aleatorizados previamente
para usar protector solar diariamente versus a
discrecién fueron observados por 6 afos adicionales
para valorar la persistencia en el uso del protector.
Se observé que los sujetos que fueron asignados al Calidad moderada
grupo de aplicacién diaria del protector fueron mas
proclives a mantener este habito, comparado con el
grupo de aplicacion a discrecion (10).
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En un ensayo clinico se evalu6 el impacto del uso de
protector solar SPF 17vs placebo para la incidencia
de queratosis actinica a un afio de seguimiento. Se
encontré que en sujetos expuestos a placebo se
incrementd en una unidad el promedio de lesiones de
queratosis actinica, mientras en el grupo intervenido
conprotectorsolar seredujoen0.6.Elgrupointervenido Calidad baja
tuvo menos lesiones nuevas (RR=0.62, 1C95%: 0.54-0.71)
y mas remisiones (OR: 1.35 1C95% 1.29-1.80) comparado
con el grupo placebo. Adicionalmente, se detect6 una
relacion de dosis respuesta entre cantidad de protector
empleado y reduccién de las lesiones (11).

El uso de bloqueador solar diariamente mostré una
reduccion en el nimero de lesiones de queratosis
actinica en poblacién australiana con edades entre 25y Calidad baja
74 anos a4 anos de seguimiento (razén de conteo de QA:
1.20, 1€95%: 1.04-1.39), comparado con la administracién
adiscrecion (razon 1.57, 1€95%: 1.35-1.84) (7).

Se efectud un ensayo clinico factorial para evaluar si el
uso de protector solar SPF 15 mas suplementacién de
betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a 4.5 afios
disminuye la incidencia de cancer baso o escamocelular.
No se detectaron diferencias entre los grupos asignados
aleatoriamente a uso diario de protector solar vs no uso
de protector solar (CBC 2588 vs 2509 por 100 000; RR1.03 Calidad moderada
[95% C1 0.73-1.46]; CEC 876 vs 996 por 100 000; RR 0.88
[0.50-1.56]). Cuando se comparan los resultados con
respecto a tumores tratados se observan diferencias
significativas a favor del protector solar para CEC,
pero no para CBG; RR de 0,61 [0,46 - 0,81] y 1,05 [0,82
- 1,34] respectivamente. Se observaron 5% de eventos
adversos relacionados con su uso a diario, mientras en
el grupo control no se observaron eventos adversos (8).

Elempleo de un protector solar en pacientes sometidos
a radiacién solar simulada representé una reduccién
significativa en el nimero de estratos cérneos (19.8 vs
15.0) y granulosos (1.8 vs 1.1) y melanizacion (3.2 vs 1.4) a
6 semanas de seguimiento, comparados con pacientes Calidad muy baja
sometidos a radiacion sin bloqueador. Ademas, generé
un mayor grosor de epidermis viable (85.2 vs 90.0) (12).
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Serealizé el ensayo ‘Veterans Affairs Tropical Tretinoin
Chemoprevention Trial’, con el fin de evaluar el
efecto de la tretinoina para la prevencion del CPNM.
Al comparar pacientes recibiendo tretinoina tropical
0.1% vs placebo por 1.5-5.5 afos, no se encontraron Calidad moderada
diferencias significativas para CBC (p=0.3) ni CEC
(p=0.4). Sin embargo, se observé una mayor tasa de
eventos adversos en el grupo de tretinoina (13).

7.6.5 Revision sistematica estudios de costo-efectividad

7.6.5.1 Materiales y métodos
Siguiendo las recomendaciones del manual metodolégico (14), se realizé
una revision sistematica de la literatura de estudios de costo-efectividad que
evaluaran el uso de protector solar en la prevencién del cancer de piel no
melanoma.

7.6.5.2 Criterios para considerar estudios para la revisiéon

. Tipo de estudios
Se incluyeron en la revisién estudios de costo-efectividad, costo-utilidad, costo-
beneficio o minimizacién de costos. Fueron excluidos los estudios de costo
enfermedad.

e Tipo de participantes

Hombres o mujeres sin cancer de piel, con foto tipo de alto riesgo para la
enfermedad.

e Tipo de intervencion
Uso de protector solar comparada contra el no uso de éste.

e Tipo de resultado

Los resultados de interés son los costos, efectos, razones de costo-efectividad y
costo-efectividad incremental.
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7.6.5.3 Estrategias de busqueda

Se desarrollaron estrategias de busqueda para los siguientes sitios: PubMed,
Cochrane (HTA, NHS Economic Evaluation Database), Embase, las cuales se
muestran a continuacién:

PubMed (MeSH)

((“Skin Neoplasms”[Mesh]) AND “Sunscreening Agents”[Mesh]) AND
(((“economics”[Subheading] OR “economics”[All Fields] OR “cost”[All
Fields] OR “costs and cost analysis”[ MeSH Terms] OR (“costs”[All Fields] AND
“cost”[All Fields] AND “analysis”[All Fields]) OR “costs and cost analysis”[All

Fields])))

Cochrane

1. Sunscreening Agents
2. Skin Neoplasms
3. 1AND 2

Embase

‘cost utility analysis’/exp

‘cost minimization analysis’/exp
‘cost effectiveness analysis’/exp
‘cost benefit analysis’/exp
10R20R30R 4
‘sunscreen’/exp

‘skin tumor’/exp

5 AND 6 AND 7

ON OV AW N P

7.6.5.4 Métodos de la revision

Se obtuvo una primera seleccién basada en la lectura de los titulos y resumen,
donde se descartaron aquellos que no cumplieron criterios de inclusién. Se procedid
hacer la lectura completa de los articulos de evaluacién econédmica seleccionados.
Finalmente, se calificé la calidad de los estudios incluidos usando la herramienta
QHES (15).
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Es importante aclarar, que la busqueda de literatura econdmica es diferente a
una revision sistematica de literatura biomédica, debido a la heterogeneidad
existente en las metodologias, reporte de resultados y unidades de efectividad de
las evaluaciones econdmicas, razdn por la cual no existe un desarrollo de sintesis
o metaandlisis de resultados econdmicos en la literatura cientifica. De otro lado,
los resultados de una evaluacidon econdmica no son adaptables al contexto local
porque los modelos de evaluacién econdmica no incorporan la diferencia en
precios relativos entre diferentes paises. Los articulos escogidos se evaluaron con
el propdsito de proporcionar informacién acerca de los modelos utilizados en los
andlisis de los supuestos empleados en el disefio de esos modelos, datos de eficacia
de las intervenciones y de las dificultades encontradas en el desarrollo de los
estudios, que sirvieron como un mecanismo de retroalimentacidn para el proceso
de la evaluacién econdmica en el contexto local.

Es importante aclarar que la busqueda de literatura econdmica es diferente a
una revision sistematica de literatura biomédica, debido a la heterogeneidad
existente en las metodologias, reporte de resultados y unidades de efectividad de
las evaluaciones econdmicas, razdn por la cual no existe un desarrollo de sintesis
0 meta-analisis de resultados econdmicos en la literatura cientifica. De otro lado,
los resultados de una evaluacidon econdmica no son adaptables al contexto local
porque los modelos de evaluacién econdmica no incorporan la diferencia en
precios relativos entre diferentes paises. Los articulos seleccionados se evaltan
con el propdsito de suministrar informacién acerca de los modelos utilizados en
los andlisis, de los supuestos utilizados en el disefio de esos modelos, datos de
eficacia de las intervenciones y de las dificultades encontradas en el desarrollo
de los estudios, que sirvieron como un mecanismo de retroalimentacion para el
desarrollo de la evaluaciéon econdmica en el contexto local.

7.6.5.5 Resultados

Se identificaron 48 estudios después de eliminar duplicados, de los cuales 4 fueron
incluidos en la revisién.
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Figura 6. Flujograma de los estudios incluidos en la revision

Excluidos par titula:
Mo =valuarion emonomica: 43
¥
Evaluzdios texto completo:
5 estudios
Exduidos:
Estudios costo enfermedad: 1

L 3
Incluidos =n la revision:

4 estudios

Los cuatro estudios incluidos (16-19), fueron evaluados con el instrumento QHES obteniendo
puntajes de 70 a 100 sobre una escala de 100. De los estudios incluidos dos fueron de costo-
utilidad (18;19) y dos de costo-efectividad (16;17). Dos de los estudios evaluaron el uso de
protector solar, concluyendo que éste puede ser una alternativa costo-efectiva para el
gobierno de Australia, incluso puede ser costo ahorrador para el sistema de salud, bajo el
supuesto que el costo del protector lo asume el individuo y no el sistema de salud (17;18). Los
dos estudios restantes evaluaron el programa SunSmart, concluyendo que un programa de
este tipo es muy costo-efectivo para el gobierno de Australia (16;19). Las caracteristicas de
los estudios incluidos y los resultados obtenidos en éstos, se presentan en la siguiente tabla.
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Tabla 51. Tabla de evidencia estudios costo-efectividad del uso de protector solar en la
prevencion de cancer de piel no melanoma

Basado
enlos Costo
resultad intervencién: | La variable que mds
os del Social afectd los
ECA US$320.149; resultados fue el
comunit Gobierno: porcentaje de
ario US$50.103 queratosis actinicas
publicad que se tratan. Las
o por Costo control: | ICER fueron de
Green et Social US$5.124, UsS4.076
al.,, 1999. US$222.700; y US$934 por cdncer
El Gobierno:US$1 | evitado para El uso
principal 38.306 porcentajes de diario
supuesto tratamiento del de
fue el Casos de 0%,25% y 100% protect
porcenta cancer de piel | respectivamente. or solar
jede intervencién:1 | En el andlisis produc
queratos 21 probabilistico La e
is ICER promedio fue | ahorro
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ctic que se cancer de piel | (Costo ahorrador, sistema
a Soc trataran, control:156 US$23.970). Usando | de
Gor Uso diario | con |ial, parael la perspectiva del salud
don | Au | Costo- | de ven|go |5 caso Cancer | ICER: US$3.041 | gobierno la de
LG, |str |efecti | protector |cio |bie |af |basefue | depiel |porcancer intervencién fue Australi
etal | alia | vidad | solar nal | rno |os |50% evitado | evitado costo ahorradora. a 90
Modelo Las variables que El
Ex |de AfiOS mas afectaron los estudio
pec | Markov | de vida resultados fueron: | concluy
tati | dela ajustad costo del programa, | e que
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del | desarroll variables la ICER fue | probab
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AVG: afios de vida ganado; AVAC: afios de vida ajustados por calidad; AVAD: afios de vida ajustados por discapacidad

7.6.6 Estudio de costo-efectividad

Se hizo un estudio de costo-efectividad del empleo de protector solar en la
prevencion de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma para Colombia. La
metodologia usada en el andlisis se muestra a continuacidn.

7.6.6.1 Materiales y métodos

El estudio tuvo por objetivo dar respuesta a la siguiente pregunta:

¢Cudl es la costo-efectividad de los protectores solares en la disminucién del riesgo
de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma, en poblacidn de alto riesgo

para la enfermedad?

La estructura PICOT + R de la pregunta seria:

Poblacion: Hombres y mujeres de alto riesgo para queratosis actinica y cancer
de piel no melanoma

Intervencion: Protector solar
Comparador: No protector solar

Resultado: Disminucidn del riesgo de queratosis actinica y cancer de piel no
melanoma

Expectativa de vida

Recursos: Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de
la enfermedad y recurrencias
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7.6.6.1.1 Enmarcacién de la evaluacién econémica

De acuerdo al manual metodoldgico este paso incluye la identificacion y descripcidon

de:

1. Ambito de comparacidn de la evaluacién econémica.
2. Poblacién objetivo

3. Perspectiva de analisis a ser adoptada
4. Horizonte temporal

5. Opciones de salud consideradas

6. Consecuencias en salud

7. Costos asociados

8. Descuento

9. Modelamiento

10. Anilisis

7.6.6.1.2 Ambito de comparacién

El ambito de comparacidn fue intra-patologia, que para la presente guia fue el
cancer de piel no melanoma.

7.6.6.1.3 Poblacion objetivo

Estuvo constituida por hombres y mujeres mayores de 18 afios de edad sin cancer
de piel no melanoma con fototipo de alto riesgo para la enfermedad (foto tipos
[ -III). Un estudio encontrd que las personas con foto tipos I-1ll tienen 14,1 veces
mds riesgo que los de piel oscura de desarrollar queratosis actinica (20), por eso la
citada poblacién fue considerada como objetivo en el estudio.

7.6.6.1.4 Perspectiva de analisis a ser adoptada
Siguiendo las recomendaciones de la guia metodoldgica y considerando que esta
patologia supone un costo significativo para el sistema de salud, la perspectiva del

tercero pagador fue usada.

7.6.6.1.5 Horizonte temporal

El horizonte temporal adoptado fue la expectativa de vida de los colombianos (74
anos). Al ser el cancer de piel no melanoma una enfermedad que requiere largos
periodos de latencia en la cual los eventos (cancer) pueden ocurrir al final de la vida,
se debe usar un horizonte temporal lo suficientemente largo para poder evaluar
todos los posibles desenlaces asociados a la enfermedad y a las intervenciones en
evaluacion.
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7.6.6.1.6 Alternativas clinicas relevantes

Intervencion: Uso diario de protector solar (factor de proteccién solar de 30)
aplicado en zonas de exposicidn a la radiacion ultravioleta (cara, cuello y brazos).
La dosis descrita en la literatura es de 30 ml para todo el cuerpo (21). La dosis
usada fue 5 ml de protector distribuido en las zonas de exposicion (cara, cuello y
antebrazos que corresponde a 18% del drea de superficie corporal) tres veces al dia.
Comparador: La intervencion fue evaluada en comparacién con la alternativa (o
alternativas), que mds probablemente se sustituirdn con la intervencién en la
practica real, para el caso colombiano las intervenciones incluidas en el POS. Dado
que el protector solar no estd incluido en el POS el comparador fue el no uso de
protector solar.

7.6.6.1.7 Evaluacién de los desenlaces
Para la presente evaluacidn la medida de resultado en salud que se empled fue:

e (asos evitados: casos de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma
evitados.

Como el CPNM es una enfermedad con bajo riesgo de muerte se espera poco
efecto en el aumento de afios de vida con una intervencién que disminuya el
riesgo de la enfermedad, por consiguiente, los afios de vida ganados no serfan
la medida de salud mas indicada para esta evaluacién. Por las caracteristicas de
esta enfermedad (produce secuelas estéticas y funcionales en zonas como la cara,
hecho que repercute en la calidad de vida de quien la sufre) seria ideal una medida
de resultado en salud que incluya la utilidad para los pacientes de los resultados en
salud obtenidos con la intervencién, como los afios de vida ajustados por calidad
(AVACQ). No obstante, para el contexto colombiano no existen medidas de pesos
para estados de salud, definidos por el CPNM, necesarios para el calculo de los
AVACy al ser estas dependientes del contexto donde se miden, no se considerd
adecuado extrapolarlas de otros paises. Por las razones arriba mencionadas se
considerd que la mejor medida de resultado en salud para la evaluacién econémica
fue la disminucidn en el riesgo de enfermar, que se traduce en el nimero de casos
evitados de queratosis actinica y CPNM.

7.6.6.1.8 Datos clinicos

Se usd la informacidén reportada por Sdnchez et al. (6), de la estimacién de las
tasas de incidencia de cancer de piel para Colombia. A partir de esta informacién
se estimaron las tasas de incidencia de cancer de piel escamocelular, basocelulary
queratosis actinica, como se muestra a continuacion:

Tasa cancer de piel no melanoma = Tasa cancer de piel * Pnm

Donde Pnm es igual al porcentaje de casos nuevos de cancer de piel no melanoma,
del total de casos de cancer de piel reportados por el INC, que para el afio 2009 fue
85%(22).
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Tasa cancer basocelular = Tasa cancer de piel no melanoma * Pcbc
Tasa cancer escamocelular = Tasa cancer de piel no melanoma * (1-Pcbc)

Con Pcbc igual al porcentaje de casos nuevos de cancer basocelular, del total de
casos de cancer de piel no melanoma reportados por el INC. 75% para el 2009(22).
La tasa de queratosis actinica se estimd a partir de la tasa de cancer de piel
escamocelular, multiplicando ésta por la razén queratosis/cdncer escamocelular
(RQ/CEC), como se indica a continuacion:

Tasa queratosis actinica = Tasa cdncer escamocelular *RQ/CEC

La razén RQ/CEC se estimd de la informacion reportada en el estudio de Gordon et
al. (17), que fue de 34,78 casos de queratosis por caso de cancer escamocelular. En
la tabla 52 se muestran las tasas de cancer de piel reportadas y las tasas estimadas
de cancer de piel basocelular, escamocelular y queratosis actinicas.

30a39 16.05 10.28 3.4 119.14
40a49 20.6 13.19 4.4 152.92
50a59 34.38 22.01 7.3 255.21 (6)
60a69 81.49 52.17 17.4 604.91
Ma3as 69 97.14 62.19 20.7 721.08

CBC : carcinoma basocelular
CEC: carcinoma escamocelular

A partir de las tasas de incidencia se estimaron funciones de riesgo acumulado para CBC,

CECy queratosis actinica como se muestra a continuacidn:

85
Fla)=1- n(l—ra)

a=30
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Donde

F(a) = riesgo de acumulado de cancer a la edad a; con a = 30, 31,..., 85.
ra = riesgo de cancer a la edad a (riesgo corresponde a la incidencia a la edad a).

Las tasas de incidencia se convirtieron a riesgos de acuerdo a la siguiente férmula:

r,=1— e ta

Donde

ra = riesgo de cancer a la edad a; con a = 30,34,.......,85.
ta = tasa de incidencia para la edad a; con a = 30,34,... ...,85.

Para el calculo de los tiempos a queratosis y cancer basocelular se generé un
nimero aleatorio entre 0 y 1 (que corresponde al riesgo acumulado) y en la
funcién de riesgo acumulado se identificaba a qué edad correspondia el nimero
aleatorio generado, si la edad era menor que la de ingreso al modelo, el tiempo
al desarrollo de la enfermedad era inmediato, si la edad era mayor que la edad de
ingreso, el tiempo al desarrollo de la enfermedad se calculaba como la diferencia
entre la edad calculada a partir de la funcién de riesgo acumulado y la edad de
ingreso.

Se calcularon probabilidades anuales de recaida, progresiéon y muerte por cancer,
siguiendo las recomendaciones de Miller (23), donde la probabilidad se expresa
como:

Pa=1-(10-p)"(1/)

Donde

Pa= probabilidad anual de recurrencia

Pt = riesgo acumulado de recurrencia al tiempo t

t = nimero de afnos, que para el calculo fue 5 afos, de acuerdo a lo reportado en
los estudios

A partir de estas probabilidades se estimaron funciones de riesgo acumulado, con
las cuales se estimaron los tiempos a recaida, progresion y muerte por cancer de
piel. Para el calculo de los tiempos se generé un numero aleatorio entreoy1yen
la funcion de riesgo acumulado se identificé a qué tiempo correspondia el nimero
aleatorio generado.
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Este estudio hace parte de la GPC de CPNM. Se identificaron los estudios
que soportaban las recomendaciones generadas en esta guia, estos estudios
correspondieron a revisiones sistematicas de la literatura de ensayos clinicos con
asignacion aleatoria (ver sesion resumen de la evidencia).

De los estudios identificados se tomaron la medidas de efecto (RR) los cuales
fueron parametrizados usando la distribucién Log Normal, ya que esta permite
solo valores positivos.

Para incluir el efecto de la intervencién en evaluacién en la estimacion de los
tiempos a queratosis y CPNM, los nimeros aleatorios usados en la estimacién
de éstos fueron divididos por las medidas de efecto de la intervencién. Sin
intervenciéon en la funcion de riesgo acumulado la edad a la que se desarrolla
cancer corresponde a la asociada al nimero aleatorio A. Con intervencién, la edad
a la que se desarrolla cancer corresponde en la funcién de riesgo acumulado a la
asociada al nimero A/RR.

Donde:

A: nimero aleatorio que representa el riesgo acumulado (para CBC, CEC, o
queratosis) sin intervencion.
RR: riesgo relativo de CBC, CEC o queratosis actinica con la intervencién

Las probabilidades de éxito de los tratamiento para CPNM y queratosis actinica,
fueron tomadas de la literatura y parametrizadas usando la distribucién beta,
debido a que esta distribucion solo permite valores entre 0 y 1, con lo cual se
garantiza no tener probabilidades negativas o mayores de 1. En la tabla 53 se
muestran los datos usados en el analisis.

Tabla 53. Datos usados en el analisis

Riesgo acumulado de CBC

Edad

Estimado a
30 0,000 0,000 0,000 partir de

(6)

40 0,001 0,001 0,001
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50 0,003 0,002 0,003
60 0,005 0,004 0,006
70 0,010 0,008 0,013
85 0,020 0,015 0,024
Riesgo acumulado de queratosis actinica
Edad
30 0,001 0,001 0,001
40 0,013 0,010 0,017
Estimado a
50 0,029 0,022 0,037 partir de
(6)
60 0,057 0,043 0,071
70 0,114 0,085 0,142
85 0,205 0,154 0,256
Riesgo acumulado de progresién de queratosis a CEC
Afos
1 0,007 0,005 0,009
Estimado a
5 0,020 0,015 0,025 partir de
(24)
10 0,028 0,021 0,035
30 0,031 0,023 0,039
Riesgo acumulado de recurrencia local-regional CEC
Afios Estimado a
partir de
1 0,019 0,014 0,023 (25)
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10 0,173 0,129 0,216
20 0,315 0,237 0,394
100 0,850 0,637 1,062
Riesgo acumulado de progresién desde recaida local-regional a recaida a distancia CEC
Afos
1 0,102 0,077 0,128
Estimado a
10 0,660 0,495 0,825 partir de
(26)
20 0,884 0,663 1,105
50 0,995 0,747 1,244
Riesgo acumulado de muerte por CEC desde recaida a distancia
Afos
1 0,560 0,420 0,700
2 0,806 0,605 1,008 Estimado
3 0,915 0,686 1,144
5 0,993 0,745 1,241
Riesgo acumulado de recurrencia CBC
Afios
1 0,008 0,006 0,010
Estimado a
10 0,078 0,058 0,097 partir de
(27;28)
20 0,150 0,112 0,187
100 0,555 0,416 0,694
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Riesgo relativo para queratosis protector Log Media: - DS: @)
solar 0,780 0,640 0,960 | Normal* 0,254 0,104 7

Log Media:- DS: ®)
Riesgo relativo CEC protector solar 0,610 0,460 0,810 Normal* 0,505 0,146

Log Media: DS: ®)
Riesgo relativo CBC protector solar 1,050 0,820 1,340 Normal* 0,041 0,126
Probabilidad de éxito tratamiento Beta: (29)
queratosis 0,308 0,185 0,431 Beta* Alfa: 16,613 | 37,307 3

Beta: (5)
Probabilidad de éxito tratamiento CEC 0,930 0,840 0,980 | Beta* Alfa: 47,466 | 3,573 5
Alfa: Beta: (2728)

Probabilidad de éxito tratamiento CBC 0,970 0,940 0,990 | Beta* 173,499 5,366 7

*Para el calculo de los pardmetros de la distribuciones usadas, se estimé el error estandar (EE) de acuerdo a lo descrito por Briggs
AH (30), donde el EE se aproxima a: EE= (s — i) / (2¥1,96); con s e i, igual a los limites superior e inferior de la variable.

La media y DE de la distribucién Log Normal se estiman de acuerdo a las siguientes ecuaciones:
Mediana = In(base) - In((EE”2/base”2) + 1)/2

Media= In(mediana)

DE = (2*In(base/mediana))

Los parametros alfa y beta de la distribucion beta se estiman como:

alfa= base”2(1-base)/EE 2

beta= base*(1-base)/EE"2 - alfa

7.6.6.1.9 Identificacion de costos

La metodologia de estimacion de costos fue descrita en el capitulo estimacion
de costos. En las evaluaciones se incluyeron costos directos expresados en pesos
colombianos. Los costos incluidos son: de las intervenciones en evaluacién, los
procedimientos de diagnodstico, los costos del tratamiento del tratamiento
quirurgico y de las recurrencias. Los costos asociados al tratamiento incluyen los
costos actuales del personal asistencial, de los procedimientos quirtrgicos, de los
tratamientos médicos y del tratamiento de las complicaciones.
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Se estimo el costo promedio y el minimo y maximo para los analisis de sensibilidad
deterministicos. Los costos fueron parametrizados usando la distribuciéon Log
Normal, debido a que esta solo permite valores positivos y es sesgada ala derecha,
permitiendo valores extremos que es una caracteristica de la informacion de
costos. Los parametros de las distribuciones fueron estimados como fue descrito
anteriormente. En la tabla 54 se muestran los costos usados en el analisis.

Costo tratamiento carcinoma Media: DS:
basocelular $2796 360,99 $2 342 114,06 $ 4413 840,93 | Log Normal | 14,826 0,187
Costo tratamiento carcinoma Media: DS:
escamocelular $3397 884,64 $2 624 471,31 $6055271,63 | Log Normal | 15,007 0,253
Costo tratamiento Media: DS:
queratosis actinica $ 853 448,70 $528 335,90 $1313 471,55 | Log Normal | 13,63 0,232
Costo tratamiento Media: DS:
recurrencia a distancia CEC $12 441 137,38 $8 290 580,04 $20506 578,67 | Log Normal | 15,603 0,148
Costo tratamiento Media: DS:
recurrencia regional CEC $ 6038 134,54 $4 581244,73 $8095768,83 | Log Normal | 16,306 0,247
Costo tratamiento mensual

protector solar* $38100,00 $18 870,00 $57200,00

*El costo corresponde a un mes de tratamiento

7.6.6.1.10 Descuento

Para las evaluaciones econémicas de esta guia se aplicé una tasa de descuento
del 3% a los costos. En los analisis de sensibilidad se observé como se afectan los
resultados al aplicar una tasa entre el 0% y el 67 a los costos. No se asigné tasa de
descuento a los efectos.
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7.6.6.1.11 Modelamiento

Se desarroll6 un modelo de simulacién de eventos discretos que aparenta la
historia natural del cancer de piel no melanoma. . Este modelo fue seleccionado
porque con esta enfermedad las personas pueden presentar mas de un evento a
la vez y varias veces el mismo suceso, con un riesgo que puede variar con la edad
o por el antecedente de eventos previos; caracteristica que dificulta la realizaciéon
de un modelo Markov, debido a que se necesitarian definir varios estados para
poder simular la enfermedad.

Se practicé simulacién individual para lo cual se crearon 100 000 personas, que
ingresaron al modelo auna edad mayor que 30 afos, de acuerdo con la distribucion
por grupos de edad de la poblacién colombiana reportada por el DANE. Al ingreso
al modelo a las personas se les asignaba un tiempo para desarrollar queratosis
actinica, cancer basocelular y muerte por otras causas. El tiempo a la muerte por
otras causas se calculé usando una tabla de vida, estimada a partir de los datos
de mortalidad reportados para Colombia por el DANE. En la figura 7 se muestra la
estructura del modelo de historia natural.

Un porcentaje era tratado en las personas que desarrollaban queratosis actinica;
en quienes no tuvieron tratamiento y en quienes este no fue efectivo, se calculé
el porcentaje de las que progresarian a cancer escamocelular (ver tabla 4). En
las personas que progresaron se estimo el tiempo a progresion, en las que no
progresaron se asumio que las lesiones regresaban y se calculé un nuevo tiempo
para desarrollar queratosis.

Las personas que desarrollaron cancer escamocelular en el modelo podian
presentar recaida local-regional o recaida a distancia: para la estimacion de las
personas que presentaron recaida en el modelo se calculé la supervivencia libre
de recaida a cinco anos, se asumié que las personas que alcanzaron los cinco afos
sin presentar recaida de la enfermedad estaban curadas y se calculé un nuevo
tiempo para desarrollar queratosis. En el grupo que manifesto recaida se calculé
el tiempo a recaida local-regional y en las que presentaron recaida local-regional
se estimoé un tiempo a recaida a distancia y las que mostraron recaida a distancia
se calculé un tiempo a muerte por cancer.

Similar a las personas que desarrollaron cancer escamocelular, en las que
desarrollaron cancer basocelular se estimé el porcentaje que estarian libres de
recaida a los cinco afos de seguimiento, las cuales fueron asumidas como curadas.
En este grupo de personas se calculé un nuevo tiempo para el desarrollo de cancer
basocelular. Se estimé el tiempo a recaida en quienes la presentaron. El modelo
no contempla que las personas que tienen cancer basocelular desarrollen recaida
a distancia y por lo tanto, mueran por esta enfermedad.
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7.6.6.1.12 Supuestos

e Para el cancer basocelular, el riesgo de recaida a distancia se asumié igual a
cero.

e En las personas con cancer basocelular, que no presentaron recaida de la
enfermedad a los cinco afios desde el tratamiento, se consideré que estaban
curadas.

e En las personas con cancer escamocelular, que no presentaron recaida de la
enfermedad a los cinco anos desde el tratamiento, se consideré que estaban
curadas.

* El 20% de las personas con queratosis fueron tratadas, de acuerdo a la opinién
de expertos.

Figura 7. Modelo de simulacién de eventos discretos de la historia natural cancer
de piel no melanoma

Asignar caracteristicas:

-Edad

-Tiempo a desarrollar cancer baso celular
-Tiempo a desarrollar queratosis actinica
-Tiempo a muere natural

-Tiempo a progresion de queratosis actinica
a cancer escamo celular

-Probabilidad éxito tratamiento queratosis
-Probabilidad tratamiento queratosis
-Probabilidad éxito tratamiento cancer baso
celular

-Probabilidad de éxito tratamiento cdncer
escamo celular

-Riesgo de progresion de queratosis actinica
a cancer escamo celular

Determinary
demorar hasta el
siguiente evento

Crear
pacientes

No protector

Acumular afios de
vida y costos

H Cancer baso celular
Actualizar tiempos para eventos:
Cancer escamo celular -Tiempo para siguiente estado de la enfermedad

-Tiempo a recaida local-regional o sistémica de la
Recaida local CBC enfermedad, cancer escamo celular

- -Tiempo a recaida local-regional de la
Recaida local CEC enfermedad, cancer baso celular
Recaida sistémica CEC -Tiempo a muerte por cancer

Procesar
evento

|

H Muerte natural |

Muerte por cancer

CBC: cadncer basocelular; CEC: cdncer escamocelular
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7.6.6.1.13 Analisis

Se calcularon las razones de costo-efectividad y costo-efectividad incremental,
definidas la primera como el cociente entre los costos y resultados de una
alternativa y la segunda como el cociente entre la diferencia de costos y la
diferencia de resultados entre dos alternativas. Se hicieron analisis de sensibilidad
deterministicos en una via sobre los costos (intervenciones en evaluacién, costos
de las recaidas, etc.), los efectos (RR), las tasas de descuento y los supuestos del
modelo. El objetivo de estos andlisis fue observar el efecto del cambio de una
variable mientras las otras permanecen constantes. Se usd el programa TreeAge
(licencia institucional) para la construccion de los modelos. Este programa permite
la realizacién de andlisis de sensibilidad deterministicos y probabilisticos.

Se realizaron andlisis umbral de acuerdo a los umbrales establecidos por la OMS en
relacién al PIB. La OMS considera que una intervencién es muy costo-efectiva si el
costo por unidad de efectividad (afios de vida perdidos ajustados por discapacidad
(AVAD)) esta por debajo del PIB, costo-efectiva si estd entre 2 a 3 veces el PIB 'y
no costo-efectiva si estd por encima de 3 veces el PIB. Con este analisis podemos
determinar, para una alternativa que esté por encima de estos umbrales a qué
precio seria costo-efectiva para el pais. El PIB de Colombia para el 2012 reportado
por el DANE fue de $14 264 641.

7.6.6.2 Resultados
Enlatablassse muestranlos resultados en salud obtenidos, para100 000 individuos

simulados, con las estrategias en evaluacion. Se observa que con el uso de protector
solar se evitarian 13 432 queratosis, 17 CBC, 380 CECy 7 muertes por CPNM.

Tabla 55. Resultados en salud obtenidos con las estrategias en evaluacion

Queratosis actinica (n) 58 928,00 45 496,00 13 432,00
Cancer basocelular (n) 3 683,00 3 666,00 17,00
Cancer escamocelular (n) 1750,00 1370,00 380,00
Muertes cancer escamocelular (n) 14,00 7,00 7,00
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Los costos obtenidos en el estudio se muestran en la tabla 56. El uso del protector
solar ahorraria $4 100 000 000 en tratamientos para queratosis y CPNM. Incluyendo
el costo del protector solar, el gasto en salud se incrementaria en $1 715 900 000
000, que corresponde a $1 715 900 por individuo a lo largo de la vida (en promedio
$46 376 por ano).

Tabla 56. Costos obtenidos con las estrategias en evaluacién

Queratosis actinica 10 058 404 998,72 7 765 700 411,04 2292704 587,68
Cancer basocelular 10 486 841 834,00 10132 992 469,04 353 849 364,96
Cancer escamocelular 6 054 753 167,28 4 601307 119,92 1453 446 047,36

-1720 000 000

Protector solar 0,00 (1720 000 000 000,00 000,00
26 600 000
Total costos 000,00 | 1742500 000 000,00 | -1715 900 000 000,00
Total costos con 1030 000 000
descuento 19 400 000 000,00 000,00 |-1 010 600 000 000,00

En la tabla 57 y 58 se muestran los resultados de costo-efectividad, se observa que
el uso del protector solar fue la estrategia mas costosa y mas efectiva, el costo por
caso evitado adicional de CPNM + queratosis fue de $73 078 314 y $124 079 832 con
y sin descuento en los costos respectivamente. El costo por casos evitado de CPNM
fue de $2 545591 939,5y $4 322 166 246,85 con y sin descuento respectivamente.
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Tabla57. Resultados de costo-efectividad para casos evitados de CPNM + queratosis

Con descuento del 3%

No protector
solar 19 400 000 000 64 361,00

Protector solar 1030 000 000 000 1010 600 000 000 50532,00 | 13 829,00 73 078 313,69

Sin descuento en los costos

No protector
solar 26 600 000 000 64 361,00

Protector solar 1742500 000 000 | 1715900 000 000 50532,00 | 13829,00| 124079 832,24

Tabla 58. Resultados de costo-efectividad para los casos evitados de CPNM

Con descuento del 3%

No protector
solar 19 400 000 000 5433

Protector solar 1030 000 000 000 | 1010 600 000 000 5036 397 | 2545591939,5

Sin descuento en los costos

No protector

solar 26 600 000 000 5433
Protector solar 1742 500 000 000 1715 900 000 000 5036 397 | 4322166 246,8
7.6.6.2.1 Analisis de sensibilidad

En la tabla 59, se muestran los analisis de sensibilidad de una via. Se encuentra que el
costo del protector es la variable que mas afecta los resultados, si el costo mensual de
la intervencién es $18.870, esta estrategia puede ser costo-efectiva para el pais, si se
usa como umbral tres veces el PIB per cépita de Colombia ($42 793 923). Si el umbral es
el PIB, seria costo-efectiva si el costo mensual del protector es de $7 420. Para las otras
variables en los rangos analizados la decisidn no se modifica.
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Costos protector solar

$18 870 36199 291,34

$57 200 109 957 336,03

RR para queratosis

0,64 44 415 630,08

0,96 340 934 891,49
RR para CEC

0,46 72 551130,25

0,81 74 570 269,27

Costo tratamiento CEC

$2 624 471,31 72726 619,22

$6 055 271,63 76 201527,17

Costo tratamiento queratosis

$528 335,90 72795 173,80

$1313 471,55 71913 006,15

Porcentaje de queratosis tratadas

50% 72 993 492,41

100% 73 468 497,93

Tasa de descuento costos

6% 49 415 013,44
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7.6.6.3 Discusidn

La evaluacidon econdmica del uso diario de protector solar mostrd que en 100 000
individuos simulados éste reduciria en 13 432 el nimero de queratosis y en 397
el nimero de CPNM para un total de 13 829 lesiones evitadas, lo cual implicaria
un ahorro en los costos de manejo de éstas de $4 100 000 000. El costo por caso
evitado adicional fue $73 078 314, lo cual indicaria que esta intervencién no seria
costo-efectiva si se toma como umbral tres veces el PIB de Colombia ($42 793 923).
La variable que mas afectd los resultados fue el valor mensual del protector solar,
para un costo de $18 870 el protector solar seria costo-efectivo y muy costo-efectivo
si el precio es de $7 420, usando como umbrales tres veces el PIB y el PIB per capita
de Colombia respectivamente.

Estudios similares realizados en Australia encontraron que el uso diario de protector
solar serfa una estrategia costo-efectiva para este pais, e incluso ahorraria costos
para el gobierno (17,18) cuando se excluyen los costos del protector. Los estudios
anteriormente mencionados difieren del nuestro con respecto a la perspectiva y
la medida de resultado en salud usada. El estudio de Gordon et. al (17), empled
la perspectiva social hallando que el costo por céncer evitado fue de US$ 3 041
muy inferior al encontrado en nuestro estudio, diferencia explicada por los costos
incluidos en la evaluacidn, en donde se muestra que el CPNM genera una carga
social alta en costos (aparte de los costos de tratamientos). Las diferencias en el
riesgo de enfermar, que son mayores en Australia, también explican las diferencias
percibidas al evitarse mas casos de CPNM en la poblacién australiana que en la
colombiana. El estudio de Hirst et al. (18), incluyé el efecto que tuvo el protector
solar en la disminucién del riesgo de melanoma y empled como medida de
efectividad los AVAC, encontrando que el costo por AVAC adicional fue de AU$40
900, resultados que no son comparables con nuestro estudio, debido a que no se
incluyd el melanoma en el modelo y no se usaron los AVAC en las estimaciones.
Elestudiotienelimitacionescomo, porejemplo,noincluirelefectodel protectorsolar
sobre el riesgo de melanoma en el modelo y el no emplear medidas que involucren
las utilidades de los individuos en relacién con los estados de salud definidos por el
CPNM. El melanoma no fue incluido en el modelo por el alcance de la evaluacién.
La GPCno incluyé éste en su alcance y por lo tanto no se buscé evidencia del efecto
del protector solar sobre la disminucidon del riesgo del melanoma.

Hubiese sido lo ideal incluir medidas de resultado en salud como los AVAC en
esta evaluacion, debido a la morbilidad generada por la enfermedad al producir
defectos estéticos que perjudican la calidad de vida de las personas que la sufren.
Sin embargo, en el pais no existen estimaciones de los pesos de estados de salud
para CPNM, necesarios para el calculo de los AVAC Yy al ser éstos dependientes del
contexto, extrapolarlos no seria adecuado.

Por las razones antes citadas las estimaciones que se hacen en el estudio son
conservadoras. Incluir la calidad de vida y el efecto sobre el riesgo de melanoma
puede mejorar la razén de costo-efectividad de los protectores solares en el
contexto colombiano.
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En términos de politica publica, recomendar el uso del protector solar puede ser
costo-efectivo, e incluso costo ahorrador, en el escenario en el cual sea el individuo
quien financie el costo del mismo, similar al uso de crema dental para la prevencion
de caries. En un escenario de este tipo el gobierno tendria que intervenir los precios
de los protectores solares, de forma tal que sean asequibles a la mayoria de la
poblacién que se beneficiaria de la intervencidn, en especial la poblacién infantil.
Es importante en el futuro desarrollar estudios que incluyan el efecto del protector
solar sobre el riesgo de melanoma y que usen medidas de resultado en salud como
los AVAC, esto permitiria tener mayor informacién para recomendar o no una
politica publica que contemple elempleo de protectores solares enla prevencion del
cancer de piel. Adicionalmente, al usar los AVAC se logra comparar la utilizacién del
protector solar con otras estrategias de prevencion que compitan por los mismos
recursos y de esta manera seleccionar aquellas que ofrezcan la mejor relacién entre
costos y resultados en salud en el contexto colombiano.

7.6.6.4 Conclusién

El uso diario de protector solar en poblacién de alto riesgo para CPNM seria costo
efectivo para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por caso evitado es
mayor a $74 000 000. Si el umbral es menor, el no uso de protector seria la opcién
a elegir. Sin embargo, es importante mencionar que el estudio tomé como medida
de efecto los casos de queratosis y CPNM evitados. No obstante la enfermedad
produce morbilidad, la cual no fue estimada, porque en el pais no se dispone de
medidas de utilidad para el calculo de los afios de vida ajustados por calidad, lo cual
puede mejorar la relacidn entre los costos y los resultados en salud del uso diario
de protector solar. La decision dependerd ademas de la disponibilidad a pagar, del
impacto a los presupuestos de salud y de la comparacion de esta tecnologia con
otras que compiten por los mismos recursos.
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