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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° g g -|[ETSI-ESSALUD-2019

Hma, 04 JUL 2019

VISTOS:

La Carta N° 227-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2019 y el Informe N° 014-
DGPCFVyTV/2019, mediante los cuales la Direccion de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia propone la aprobacion de la “Guia de Practica Clinica
para el Diagnéstico y Tratamiento del Cancer Gastrico Temprano”, en sus versiones corta
y extensa, asi como sus Anexos; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencién, promocion,
recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros
seguros de riesgos humanos;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacion
econémica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacion cientifica tecnolégica, la promocién y regulacién de la
investigacion cientifica-en el campo de la-salud, que contribuya al acceso y uso racional
de tecnologias en salud basada en la-evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a
ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de salud en el &mbito nacional.
Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

Que, el inciso j) del articulo.5.del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, establece como una de las funciones
del IETSI el evaluar y aprobar Guias de Practica Clinica, asi como elaborar las mismas,
en caso-se traten-de-temas priorizados-en EsSalud;

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 16 del referido Reglamento establece como funcién
de la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia el
elaborar o adaptar y proponer la aprobacién de las Guias de Practica Clinica priorizadas;

Que, con Resolucién Ministerial N° 414-2015/MINSA, se aprobé el Documento Técnico
‘Metodologia para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica”, cuyo objetivo es
estandarizar la metodologia para la generacién de Guias de Practica Clinica en los
establecimientos de salud ptiblicos del sector salud a través de un marco y herramientas
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metodoldgicas necesarios, que permitan la elaboracién de una Guia de calidad, basada
en la mejor evidencia disponible;

Que, con Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 12-IETSI-ESSALUD-2016, se aprob6 la Directiva N° 02-IETSI-ESSALUD-2016,
“Directiva para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica en EsSalud”, que establece las
normas, criterios y procedimiento que regulan la priorizacion, elaboracién, evaluacion,
aprobacion y difusién de Guias de Practica Clinica en EsSalud, de acuerdo a la normativa
sectorial que regula la elaboracién de las mismas;

Que, el numeral 7.2.4 de la mencionada Directiva refiere que la aprobacién de las Guias
de Préctica Clinica institucionales, de Red y de Organos Prestadores Nacionales sera
aprobada con acto resolutivo del IETSI:

Que, mediante los documentos del visto, la Direccion de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia.y Tecnovigilancia propone la aprobacién de la “Guia de Practica Clinica
para el Diagnostico y Tratamiento del Cancer Géstrico Temprano”, en sus versiones-corta
y extensa, asi como sus anexos, indicando que se ha respetado los criterios referidos a la
pertinencia de la guia, estructura de presentacion, rigurosidad en su elaboracién, calidad
metodoldgica y utilizacion de tecnologias sanitarias autorizadas por EsSalud;

Estando a lo propuesto por la Direccion de Guias de Préctica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion,
aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. APROBAR, la “Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento del
Cancer Gastrico Temprano”, que, en sus versiones extensa, corta y anexos, forma
parte integrante de la presente Resolucion.

2. DISPONER, que la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia realice las acciones correspondientes para la difusién de la presente
Guia a-nivel nacional.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

e S EENTEL ALVAREL

ra, PATR
X Director del
de Tecnologies en

iluto de Evaluacion
‘Sna?l‘l\(‘\Lfl’l ?nvesl'\gac\on (IETSIe)
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA
PARA EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL CANCER GASTRICO TEMPRANO

VERSION CORTA

I FINALIDAD

*  Contribuir a mejorar la sobrevida y calidad de vida de las personas
con cancer gastrico.

* Optimizar el manejo de las personas con cdncer gdstrico mediante
recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica actual, disponible
y adecuada a nuestro contexto nacional.

. OBIJETIVOS

* Establecer recomendaciones basadas en evidencia para el adecuado
diagnodstico y tratamiento del cancer gastrico temprano en el paciente
adulto.

1. AMBITO DE APLICACION

Poblacion objetivo

* Pacientes adultos (>18 afios) con sospecha de cancer gastrico y con cancer
gastrico limitado a intermucosa/submucosa.

La guia esta dirigida al personal médico y no médico, que participa en la atencion
multidisciplinaria del paciente con cancer gastrico.

Las recomendaciones podran serdn aplicadas por gastroenterdlogos, oncélogos,
radidlogos de acuerdo al alcance del nivel de atencidn de EsSalud en el que se
encuentren. Asimismo, podra ser utilizada como referencia por estudiantes de
profesiones relacionadas al dmbito de la salud y pacientes.

Iv. PROCESO O PROCEDIMIENTO AESTANDARIZAR

a. Nombreycdodigo de CIE-10
* Cancer del cardias (C160)
* Cancer del fundus gastrico (C161)
* Cancer del cuerpo del estdmago (C162)
* Cancer del antro pildrico (C163)

* Cancer del piloro (C164)



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

CONSIDERACIONES GENERALES

a. DEFINICION

A nivel mundial, el cdncer géstrico es el quinto tipo de cdncer mas comun vy es el
tercero en causar mortalidad. De acuerdo con el Observatorio Global del Cancer
(GLOBOCAN 2018), en nuestro pais es el tercer tipo de cancer mas frecuente.
Asimismo, la incidencia es de 5731 casos anuales de todas las edades,
representando las mujeres el 46% y los varones el 54%. (1) Los paises orientales
reportan mayor incidencia de cdncer gdstrico y a la vez la menor incidencia de
mortalidad por esta causa. Esta diferencia entre poblaciones orientales y
occidentales puede explicarse por diferencias biolégicas, genéticas inherentes a
cada poblacidn, asi como por las estrategias de tamizaje y manejo. (2)

Diversos factores de riesgo ambientales y patdégenos también determinan las
diferencias entre las poblaciones de oriente y occidente. De acuerdo con
informacidn epidemioldgica, la mas alta prevalencia de infeccidn por Helicobacter
Pylori se ha reportado en Africa (70.1%), seguido por América del Sur (69.4%), Asia
occidental (66.6%); y la menor incidencia es reportada en Oceania (24.4%), Europa
Occidental (34.3%) y América del Norte (37.1%). (3)

Una dieta alta en sodio, comida ahumada, nitritos, asi como alimentos
probremente preservados alteran la mucosa gdstrica lo cual puede derivar en la
produccién de agentes cancerigenos. (4) De acuerdo con un estudio realizado en
Japdn, con una cohorte de 2476 individuos, se hallé que una dieta alta en sal es
un factor de riesgo significativo para desarrollar cdncer gdstrico y esta se
encuentra fuertemente asociada a la infeccion por H. Pylori. (5)

Pese a que el cancer gdstrico temprano progresa muy lentamente, requiere de
tratamiento y seguimiento. (6) La mayor diferencia de mortalidad por cancer
gastrico entre las poblaciones de diferentes regiones radica en los programas
basado en el tamizaje del cancer gastrico temprano. (2)
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Vi,

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

RECOMENDACIONES Y PUNTOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS EN EL CANCER
GASTRICO

a. PREVENCION

Pregunta 1: ¢Cual es la eficacia y seguridad del tratamiento para la erradicacion
del HP en la prevencidn de lesiones gastricas malignas y premalignas?

Recomendacion:

Se recomienda indicar el tratamiento para erradicar la infeccion por Helicobacter
Pylori a los pacientes que resulten positivos como tratamiento preventivo de
lesiones gastricas malignas.

Recomendacion fuerte a favor
Calidad de la evidencia: Moderada (DD P O)
b. DIAGNOSTICO

Pregunta 2: {Cual es la precision diagndstica de la cromoendoscopia virtual
(banda estrecha) vs luz blanca en el diagndstico de cancer gastrico temprano?

Recomendacion:

Se recomienda el uso de la endoscopia de magnificacién en banda estrecha frente
a la endoscopia de luz convencional para el diagndstico de cancer gastrico en
etapas tempranas en pacientes con riesgo de presentar lesiones gastricas.

Recomendacion fuerte a favor
Calidad de la evidencia: Moderada (DD O)

Punto de buena practica clinica:

1. Mientras se desarrolle la implementacion de la cromoendoscopia virtual se
recomienda continuar con las técnicas diagndsticas habituales incluyendo la
endoscopia convencional con luz blanca, entre otras, al considerarse que
cuentan con nivel de precisién diagndstica aceptable.

c. ESTADIAJE LOCOREGIONAL

Pregunta 3: ¢{Cual es la precisidon diagndstica de los métodos de la tomografia
computarizada versus la resonancia magnética para estadiaje loco-regional de
cancer gastrico?

Recomendaciones:

No se recomienda el uso de la resonancia magnética para el estadiaje loco-
regional de los pacientes con cancer gastrico temprano.

Recomendacion fuerte en contra
Calidad de la evidencia: Baja (D OO)
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Pregunta 4: {Cuadl es la precision diagndstica de la ultrasonografia endoscopica
versus la tomografia axial computarizada en el estadiaje locorregional del
cancer gastrico?

Se sugiere el uso de la ultrasonografia endoscdpica para el estadiaje loco-regional
de los pacientes con cdncer gastrico temprano en los establecimientos en los que
se encuentre disponibles.

Recomendacion condicional a favor
Calidad de la evidencia: Baja (PP OO)

Punto de buena practica clinica:

1. En tanto se desarrolle la implementacién de la ultrasonografia endoscépica
se recomienda realizar la tomografia espiral multicorte, y en lo preferible
incorporar el protocolo de hidrotem, para el estadiaje loco-regional de los
pacientes con cancer gastrico temprano.

Pregunta 5: ¢Cudl es la precision diagnodstica de la ultrasonografia endoscépica en
el estadiaje locorregional del cancer gastrico primario?

En base a las dos recomendaciones anteriores se decidid no discutir esta
comparacién dado que la ultrasonografia endoscdpica es el método de eleccién
frente a la resonancia magnética.

d. TRATAMIENTO ENDOSCOPICO

Pregunta 6: ¢{Cudl es la eficacia y seguridad de la reseccion mucosa endoscépica
frente a la diseccion submucosa endoscépica en pacientes con cancer gastrico
temprano?

Se sugiere la disecciéon submucosa para el manejo endoscdpico del cancer gastrico
temprano como parte del manejo multidisciplinario del cancer géstrico temprano.

Recomendacion condicional a favor
Calidad de la evidencia: Baja (PP OO)

Pregunta 7: ¢Cual es la eficacia y seguridad del tratamiento endoscépico frente al
tratamiento quirdrgico en pacientes con cancer gastrico temprano?

Se sugiere el tratamiento endoscdpico frente al quirdrgico en pacientes con
cancer gastrico temprano siguiendo los estandares internacionales.

Recomendacion condicional a favor
Calidad de la evidencia: Baja (PO OO)

Puntos de buena practica clinica:

1. Usar la reseccidn endoscopica para el tratamiento de las lesiones neoplasicas
gastricas superficiales que presentan un riesgo muy bajo de metastasis
ganglionares.

2. Usar la reseccidn endoscépica mucosa para lesiones menores de 10-15 mm
con una probabilidad muy baja de histologia avanzada (Paris 0-lla). Mientras
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que la diseccidn endoscépica submucosa seria el tratamiento de eleccién para
la mayoria de las lesiones neopldsicas gastricas superficiales.

3. La reseccién endoscépica debe realizarse cuando la probabilidad de
metastasis en los ganglios linfaticos es extremadamente baja y el tamafio y el
sitio de la lesidn son susceptibles de reseccién en bloque.

e. SEGUIMIENTO ENDOSCOPICO

Pregunta 8: ¢Cual es la eficacia y seguridad del seguimiento endoscépico en los
pacientes adultos con lesiones gastricas premalignas?

Se recomienda implementar un programa de seguimiento de lesiones
premalignas gastricas a través de la endoscopia digestiva alta, el cual debe ser
monitorizado permanentemente para sustentar su efectividad y seguridad.

Recomendacion fuerte a favor
Calidad de la evidencia: Baja (PP OO)

Punto de buena practica clinica:

1. El tiempo de seguimiento de lesiones premalignas gdstricas a través de la
endoscopia digestiva alta debe de ser hasta los 10 afios.

Pregunta 9: ¢{Cuadl es la eficacia y seguridad del seguimiento endoscépico en los
pacientes adultos post-reseccion endoscépica de cancer?

Se recomienda implementar un programa de seguimiento endoscépico posterior
a la reseccién endoscdpica en pacientes con cancer gastrico temprano.

Recomendacion fuerte a favor
Calidad de la evidencia: Baja (PPOO)

f. COMPLICACIONES

No se generaron recomendaciones con respecto a este topico.

g. CRITERIOS DE REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA

No se generaron recomendaciones con respecto a este tépico.
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h. FLUJOGRAMAS DE MANEJO

Flujograma del diagndstico y manejo del Cancer Gastrico temprano
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VII. ANEXOS

Anexo N° 1: Lista de recomendaciones y puntos de buenas practicas clinicas

Enunciado

Tipo

Certeza de
la evidencia

Prevencion

Pregunta 1: {Cual es la eficacia y seguridad del tratamiento para la erradicacion de Helicobacter
Pylori en la prevencion de lesiones gastricas malignas y premalignas?

Se recomienda indicar el tratamiento para erradicar la
infeccidn por Helicobacter Pylori a los pacientes que
resulten positivos, como tratamiento preventivo de
lesiones gdstricas malignas.

Recomendacion fuerte a
favor

Moderada
(DDDO)

Diagndstico

Pregunta 2: ¢Cual es la precision diagndstica de la cromo endoscopia virtual (banda estrecha)
versus luz blanca en el diagndstico de cancer gastrico temprano?

Se recomienda el uso de la endoscopia de magnificacién
en banda estrecha frente a la endoscopia de luz
convencional para el diagndstico de cancer gastrico en
etapas tempranas en pacientes con riesgo de presentar
lesiones gastricas.

Recomendacion fuerte a
favor

Moderada
(DDDO)

Mientras se desarrolle la implementacién de la
cromoendoscopia virtual se recomienda continuar con
las técnicas diagndsticas habituales incluyendo la
endoscopia convencional con luz blanca, entre otras, al
considerarse que cuentan con nivel de precisidn
diagndstica aceptable.

Punto de buena practica
clinica
(Consideracidn para la
implementacion)

Estadiaje Locoregional

Pregunta 3: ¢Cual es la precisidon diagndstica de los métodos de la tomografia computarizada
versus la resonancia magnética para estadiaje loco-regional de cancer gastrico?

No se recomienda el uso de la resonancia magnética
para el estadiaje loco-regional de los pacientes con
cancer gastrico temprano.

Recomendacion fuerte
en contra

Baja
(DDDO)

Pregunta 4: ¢Cual es la precision diagndstica de la ultrasonografia endoscdpica versus la

tomografia axial computarizada en el estadiaje locorregional del cancer gastrico?

Se sugiere el uso de la ultrasonografia endoscépica para
el estadiaje loco-regional de los pacientes con cancer
gastrico temprano en los establecimientos en los que se
encuentre disponibles.

Recomendacion
condicional a favor

Baja
(DDDO)
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En tanto se desarrolle la implementacién de la
ultrasonografia endoscdpica se recomienda realizar la
tomografia espiral multicorte, y en lo preferible
incorporar el protocolo de hidrotem, para el estadiaje
loco-regional de los pacientes con cdncer gastrico
temprano.

Punto de buena préctica
clinica
(Consideracién para la
implementacion)

Pregunta 5: ¢{Cudl es la precision diagndstica de la ultrasonografia endoscépica en el estadiaje

locorregional del cancer gastrico primario?

En base a las dos recomendaciones anteriores se
decidid no discutir esta comparacion dado que la
ultrasonografia endoscdpica es el método de eleccidn
frente a la resonancia magnética.

No se emitid
recomendacion

Tratamiento endoscépico

Pregunta 6: ¢Cual es la eficacia y seguridad de la reseccion mucosa endoscopica frente a la
diseccion submucosa endoscépica en pacientes con cancer gastrico temprano?

Se sugiere la diseccion submucosa para el manejo
endoscépico del cancer gastrico temprano como parte
del manejo multidisciplinario del cancer gdéstrico
temprano.

Recomendacion
condicional a favor

Baja
(DDDO)

Pregunta 7: ¢{Cual es la eficacia y seguridad del tratamiento endoscépico frente al tratamiento

quirdrgico en pacientes con cancer gastrico temprano?

Se sugiere el tratamiento endoscépico frente al
quirargico en pacientes con cancer gastrico temprano
siguiendo los estandares internacionales.

Recomendacion
condicional a favor

Baja
(BDDO)

Usar la reseccidon endoscdpica para el tratamiento de
las lesiones neoplasicas gastricas superficiales que
presentan un riesgo muy bajo de metastasis
ganglionares.

Punto de buena practica
clinica

Usar la reseccidn endoscépica mucosa para lesiones
menores de 10-15 mm con una probabilidad muy baja
de histologia avanzada (Paris 0-lla). Mientras que la
diseccidén endoscdpica submucosa seria el tratamiento
de eleccidn para la mayoria de las lesiones neoplasicas
gastricas superficiales.

Punto de buena practica
clinica

La reseccion endoscépica debe realizarse cuando la
probabilidad de metdastasis en los ganglios linfaticos es
extremadamente baja y el tamafio y el sitio de la lesién
son susceptibles de reseccién en bloque.

Punto de buena practica
clinica

Seguimiento endoscdpico

Pregunta 8: ¢ Cual es la eficacia y seguridad del seguimiento endoscépico en los pacientes adultos

con lesiones gastricas premalignas?
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Se recomienda implementar un programa de
seguimiento de lesiones premalignas gdstricas a través
de la endoscopia digestiva alta, el cual debe ser
monitorizado permanentemente para sustentar su
efectividad y seguridad.

Recomendacion fuerte a
favor

Baja
(BbDBO)

El tiempo de seguimiento de lesiones premalignas
gastricas a través de la endoscopia digestiva alta debe
de ser hasta los 10 afios.

Punto de buena préctica
clinica

post-reseccion endoscopica de cancer?

Pregunta 9: ¢ Cual es la eficacia y seguridad del seguimiento endoscopico en los pacientes adultos

Se recomienda implementar un programa de
seguimiento endoscopico posterior a la reseccidon
endoscdpica en pacientes con cancer gastrico
temprano.

Recomendacién fuerte a
favor

Baja
(DDDO)

* Recomendacion (R) o punto de buena practica clinica (BPC)
** La certeza de la evidencia solo se establece para las recomendaciones, mas no para los puntos

de BPC
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Anexo N° 2: Desarrollo metodolégico

El desarrollo metodoldgico, asi como todos puntos sefialados en el Documento Técnico:
Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica Clinica, aprobado con Resolucion

Ministerial 141-2015-MINSA Julio 2015 se encuentran en la Versidon en Extenso y sus

anexos de esta GPC. Para revisar estos documentos dirigirse a la siguiente direccién:

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini farmacov tecnov.html

Tabla N° 1: Roles de los miembros del grupo elaborador de la GPC (GEG)

Nombre Institucion Rol o profesion Funciones
, Hospital Nacional | , Formulacién de preguntas clinicas
César Alberto Lider de la Guia— | y preguntas PICO de la GPC.
, Alberto Sabogal .
Garcia Delgado Gastroenterdlogo
Sologuren L
Por cada pregunta PICO: revision
Ana Lucia | Hospital Nacional Experto Clinico — de la e\g_cli_zn(cj'a' evallt‘Jach‘)FddZ Iad
Mestanza Rivas | Guillermo Gastroenterélo 3 ?cepta - 'al y aplica :jl “’.‘ €
Plata Almenara Irigoyen g as poten‘clla es recomen acpnes,
formulaciéon de recomendaciones
Hermes Hospital Nacional Experto Clinico — finales, 'y revision de los
Veldsquez Edgardo Rebagliati Gastroenterélo 3 borradores de la GPC.
Chamochumbi Martins &
Flor de Maria | Hospital Nacional .
. . . Experto Clinico —
Zenobia Rojas | Guillermo .
. . Gastroenterdloga
Chihuan Almenara Irigoyen

Karem Elizabeth

Hospital Il Alberto

Experto Clinico —

. . Leopoldo  Barton ,
Méndez Mejia P Gastroenterdloga
Thompson
Hospital Nacional .
Exper linico —
Jorge Cerna Leén | Guillermo xperto Clinico

Almenara Irigoyen

Radidlogo

Carlos Alberto
Rivas Urquizo

Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martins

Experto Clinico —
Radidlogo

Hospital Nacional
Iveth Virgnia ospita aclona Experto Clinico —
Y Alberto Sabogal .,
Nufez Paredes Radidloga
Sologuren
Carlos Hugo Egsgrltjzl RZE:IOI;‘:: Experto Clinico —
Aliaga Macha & & Oncologia

Martins
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Nombre Institucion Rol o profesion Funciones
Nelson Cuevas Hospital Naao.na! Experto Clinico —
~ Edgardo Rebagliati ,
Mufioz . Oncologia
Martins
Manuel Philco Hospital - Nacional Experto Clinico —
Alberto Sabogal ,
Salas Oncologia
Sologuren
Michel Portanova Hospital NaC|o.na! Expert(? C.I|n|co -
, Edgardo Rebagliati Especialista en
Ramirez . L,
Martins Cirugia general
Graciela Josefina
Balbin Ramén Por cada pregunta PICO:

Carlos  Gilberto
Canelo Aybar

Margarita Posso
Rivera
Ena Nifio de

Guzman Quispe

Consultores
Independientes

Experto
metoddlogo

busqueda, seleccién y evaluacién
y sintesis de la evidencia,
construccion de tablas de perfil de
evidencias de GRADE, evaluacion
de aceptabilidad y aplicabilidad de
las potenciales recomendaciones,
y redaccion de la GPC.

Raul Alonso
Timana Ruiz

IETSI, EsSalud

Coordinador del
Grupo Elaborador

Planificacién del desarrollo de la
GPC, evaluacion de aceptabilidad
y aplicabilidad de las potenciales
recomendaciones.

Conformacidn del Grupo Elaborador de la Guia de Practica Clinica

La Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI,
EsSalud, conformé el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) mediante invitaciones a
expertos en la metodologia de elaboracidn de GPC y expertos clinicos en el manejo de
cancer gastrico. El GEG quedd conformado por los siguientes miembros:

* Expertos del Seguro Social de Salud
*  Expertos metoddlogos
* Profesionales del IETSI

Declaracion de conflictos de intereses

Los miembros del GEG firmaron una declaracién de conflictos de intereses. Los
responsables de la elaboracion del presente documento declaran no tener ningin
conflicto de interés con relacidn a los temas descritos en el presente documento.

Formulacién de las preguntas clinicas

Se elaboraron preguntas PICO (Poblacién, Intervenciéon, Comparador, Desenlace)
conjuntamente con los expertos clinicos.
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El GEG desarrolld 9 preguntas clinicas:

Tabla N° 2: Preguntas clinicas para la GPC

TEMA PREGUNTAS CLINICAS

Prevencion | erradicacion del Helicobacter Pylori en la prevencion de lesiones gastricas

Pregunta 1: (Cudl es la eficacia y seguridad del tratamiento para la

malignas y premalignas?

Diagnéstico

Pregunta 2: ¢Cual es la precisidn diagndstica de la cromo endoscopia virtual
(banda estrecha) vs luz blanca en el diagndstico de cancer gastrico temprano?

Estadiaje Pregunta 4: ¢ Cual es la precisién diagndstica de los métodos de la resonancia
Locoregional | magnética para el estadiaje loco-regional de cancer gastrico?

Pregunta 3: ( Cual es la precision diagndstica de los métodos de la tomografia
computarizada para estadiaje loco-regional de cdncer gastrico?

Pregunta 5: (Cual es la precision diagndstica de la ultrasonografia
endoscopica en el estadiaje locorregional del cadncer géastrico primario?

Tratamiento temprano?
endoscdpico

Pregunta 6: ¢Cual es la eficacia y seguridad de la reseccion mucosa y de la
diseccidn submucosa en el tratamiento endoscépico del cancer gastrico

Pregunta 7: {Cudl es la eficacia y seguridad del tratamiento endoscépico
frente al tratamiento quirdrgico en pacientes con cancer géstrico temprano?

Seguimiento
endoscopico

Pregunta 8: ¢ Cual es la eficacia y seguridad del seguimiento endoscépico en
los pacientes adultos con lesiones géstricas premalignas?

Pregunta 9: ¢ Cual es la eficacia y seguridad del seguimiento endoscépico en
los pacientes adultos post-reseccién endoscdpica de cancer?

Para profundizar en la estructura de las preguntas clinicas en formato PICO, ver la
versién en extenso de la guia.

Identificacion de desenlaces

Mediante la revision de la literatura y reuniones con el panel de expertos clinicos, se
elabord una lista de desenlaces por pregunta clinica PICO.

Para profundizar en la calificacidn de los desenlaces, ver la versidn en extenso de la guia.

Busqueda y seleccidon de la evidencia para cada pregunta

Para cada pregunta clinica (PICO), se elabord previamente un protocolo de revision
sistematica el cual puede ser revisado en el Anexo N° 5 (Desarrollo de las preguntas
PICO: Tabla N° 1 de cada pregunta PICO). Se realizé una busqueda de la literatura en
MEDLINE (PubMed) y LILACS (BIREME) en diciembre de 2017. La estrategia incluyd
términos en lenguaje libre y controlado. La busqueda y seleccién de estudios se realizo
en dos etapas, la primera limitada a revisiones sistematicas, y la segunda limitada a
estudios primarios. Asimismo, esta busqueda se complementé con una busqueda
manual a partir de las referencias de estudios clave.
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La calidad de las revisiones sistematicas fue evaluada mediante el instrumento AMSTAR-
2 (7). Cuando se identificod revisiones sistematicas de calidad alta, se utilizd la revision
como fuente de estudios primarios y se amplié la busqueda para identificar estudios
publicados a partir de la fecha de busqueda de la revisidn sistematica. Los resultados
de la seleccion de estudios se presentan en un diagrama de flujo en el Anexo N° 5 (Figura
N° 1 de cada pregunta PICO).

La calidad de la evidencia se evalué siguiendo las recomendaciones del sistema GRADE
(Anexo N°5: Tabla GRADE de cada pregunta PICO). De este modo, se evaluaron cinco
dominios, siendo el primero el riesgo de sesgo de los estudios incluidos, seguido de la
inconsistencia, direccién de la evidencia, imprecisidon en los resultados y riesgo de sesgo
de publicacion.

Ademas de la evidencia de los efectos, para el desarrollo de las recomendaciones
también se incorpord la informacién sobre los siguientes apartados que son relevantes
para recomendar una intervencion: los valores y preferencias de los pacientes, el uso de
recursos y costes, el coste efectividad, la factibilidad de realizar la intervencidn, la
aceptabilidad por parte de todos los implicados, asi como el impacto sobre la equidad
en la poblacion. Para identificar informacidn sobre estos apartados, no se realizé una
revision sistematica especifica, sino que se extrajo la informacién a partir de los estudios
identificados. Ademas, la opinién del panel de expertos fue fundamental para responder
a todos estos aspectos relacionados con la formulacién de la recomendacion.

i.  Busqueda de Guias de Practica Clinica:

Se realizé una busqueda sistematica con el objetivo de recolectar GPC publicadas
durante los ultimos 5 afios (10 junio 2012 al 10 de abril 2017), que hayan realizado RS y
respondan alguna de las preguntas planteadas para la GPC. Esta busqueda se realizé en
diversas bases de datos, durante marzo y abril del 2018.

Se encontraron 5 GPC que abordaron el ambito de la presente GPC, de las cuales se
preseleccionaron las 4 GPC que cumplieron con realizar RS para responder al menos una
de las preguntas establecidas para la GPC (ver Tabla N° 3). Esta RS debia cumplir con las
siguientes caracteristicas:

e Especificar en qué bases de datos se realizé la busqueda

e Especificar los términos de busqueda utilizados

e Especificar los criterios de inclusion de los estudios encontrados
e Fue posible identificar todos los estudios incluidos

Tabla N° 3: Listado de GPC encontradas

Realizaron revisiones
L, . Pais o " sistematicas para
Institucién o autor Titulo .. Anho
Regidn responder a sus
preguntas
Update of the
Guidelines National Guideline
International on Upper Bélgica 2012 Si
Network Gastrointestinal
Cancer
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Realizaron revisiones
Institucion o autor Titulo Pals';’o Aho sistematicas para
Region responder a sus
preguntas
Gastric cancer:
. ESMO Clinical
European Society Practice Guidelines
for Medical . . Europa 2016 Si
Oncolo for diagnosis,
&Y treatment and
follow-up
. Japanese gastric
Japanese Gastric P &
cancer treatment , B
Cancer - Japén 2014 Si
. guidelines 2014
Association
(ver. 4)
Guia de Practica
Clinica parala
Asociacion Prevencién,
Colombiana de Diagnostico y Colombia | 2015 Si
Gastroenterologia Tratamiento del
Cancer Gastrico
temprano

Estas GPC pre seleccionadas fueron evaluadas por dos metodélogos mediante el instrumento
AGREE — Il (http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (8). Se selecciond aquellas GPC con un puntaje
mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico), punto de corte propuesto por el Documento
Técnico: Metodologia para la elaboracion de guias de préctica clinica del Misterio de Salud del
Peru (9). Finalmente se denominaron como recomendables la Guia “Update of the national
guideline on upper gastrointestinal cancer” (Bélgica, 2012) y “Guia de practica clinica para la
prevencion, diagndstico y tratamiento del cancer gastrico temprano” (Colombia, 2015), para
mayor detalle de esta evaluacidn revisar en Anexo N°3.

Cabe mencionar, que ambas guias seleccionadas tienen ciertas limitaciones. La guia colombiana
carece de una versidn extensa y la belga no precisa a detalle las caracteristicas metodoldgicas
de las recomendaciones.

f. Evaluacion de riesgo de sesgo y la calidad de la evidencia

i. Evaluacion de riesgo de sesgo

Para los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era necesario
realizar la evaluacidn de riesgo de sesgo. Esta evaluacién fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizd la evaluacidn de los estudios que
incluyd, o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacion, pero ésta no fue
de calidad o fue hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de
la evaluacion cambiaria al enfocarnos en el desenlace que se estuviera
evaluando.

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios
primarios se muestran en el Anexo N° 5 (Tabla de evaluacion de riesgo de sesgo
por pregunta PICO).

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:


http://www.agreetrust.org/agree-ii/
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¢ Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (10).
* Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de

Newcastle-Ottawa) (11).

¢ Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta
QUADAS-2) (12).

Evaluacion de la calidad de la evidencia

Para evaluar la calidad de la evidencia, se siguié la metodologia GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La calidad de
la evidencia segun esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio,
riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta, imprecisién, sesgo de
publicacidn, tamafio de efecto, relacion dosis-respuesta, y efecto de confusores
(los tres ultimos aspectos son evaluados en estudios observacionales) (13).
Finalmente, la calidad para cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada,
baja, y muy baja (Tabla N° 4).

Tabla N° 4: Significado de fuerza y direccion de las recomendaciones

Callc.iad d? la Significado
evidencia
Alta Es muy probable que el verdadero efecto sea similar al efecto estimado.
(DDDD)
Moderada Es probable que futuros estudios tengan un impacto importante en
(BDDO) nuestra confianza en el estimado del efecto, y es posible que cambien el
estimado.
Baja Es muy probable que futuros estudios tengan un impacto importante en
(BBO0O) nuestra confianza en el estimado del efecto, y es probable que cambien el
estimado.
(I\g;ggg El estimado del efecto no es certero

g. Formulacion de recomendaciones y puntos de buena practica clinica:

Para el

desarrollo de preguntas y recomendaciones se tuvo en cuenta los siguientes

criterios en base a la metodologia GRADE (Tabla N° 5) (14).

Tabla N° 5: formulacidon de recomendaciones

Fuerza y direccion de la
recomendacion

Significado

Recomendacié

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las
n fuerte a favor | consecuencias indeseables.
SE RECOMIENDA HACERLO

Recomendacié
favor

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las
consecuencias indeseables.
SE SUGIERE HACERLO

n condicional a
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Recomendacion fuerte en
contra

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las
consecuencias deseables.
SE RECOMIENDA NO HACERLO

Recomendacion  condicional
en contra

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

Punto de buena practica clinica

Practica recomendada, basada en la experiencia clinica del
GEG.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica.

La metodologia utilizada para este propésito fue, en primer lugar, exponer los objetivos
y alcances de la Guia, seguido de las preguntas y recomendaciones. En segundo lugar,
se procedio a abrir la discusidn con preguntas y observaciones de los expertos, las cuales
fueron respondidas por el grupo expositor. En tercer lugar, se procedio a sintetizar las
observaciones que se consideraron puedan aportar a la Guia. La validacidn se realizé
con tres grupos; un grupo ampliado de expertos, un grupo de decisores, y un grupo de
pacientes.

Revision externa

El GEG decidié que la revisién externa se llevaria a cabo convocando al siguiente
especialista:

Dr. Javier Sastre Valera, Médico Adjunto coordinador de la seccion de Tumores
Digestivos y Neuroendocrinos, Servicio de Oncologia Médica, Hospital Clinico San Carlos
(Madrid). Profesor Asociado de Medicina de la Universidad Complutense de Madrid.

Actualizacion de la Guia

La presente Guia tiene una validez de tres afios. Al acercarse el fin de ese periodo, se
procederd a una revision de la literatura, luego de la cual se decidird sobre su
actualizacién de acuerdo a la informacidn nueva que se encuentre.
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