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Esta Guia de Practica Clinica se desarroll6 en respuesta a un requerimiento del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), como parte de la priorizacion de condiciones de salud para la
elaboracién de guias de practica clinica de alcance nacional (Resolucion Ministerial N° 362-2024-
MINSA).

El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Técnico Especializado del Ministerio de Salud del Peru
dedicado a la investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnol6gico. El Instituto
Nacional de Salud tiene como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir
la investigacion cientifica- tecnolégica y brindar servicios de salud en los campos de salud publica,
control de enfermedades transmisibles y no transmisibles, alimentacion y nutricion, producciéon de
biologicos, control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, salud ocupacional,
proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida de la
poblacion. A través de Centro de Evaluacion de Tecnologia en Salud (CETS), participa en el proceso
de elaboracién de documentos técnicos, basados en la mejor evidencia disponible, que sirvan como
sustento para la aplicacién de intervenciones en Salud Publica, la determinacion de Politicas Publicas
Sanitarias y la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
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El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de
Salud del Peru dedicado a la promocién, diagndstico, manejo, rehabilitacion y seguimiento del cancer
en el pais, dentro del marco de las politicas sectoriales, refiriéndose a estas como “normas técnicas
oncoldégicas”. El Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos
de la Direccion de Control del Cancer es la unidad organica encargada de consolidar, sistematizar y
difundir las normas técnicas oncoldgicas, estandares de calidad y normas del soporte administrativo
correspondiente, asi como de controlar técnica y administrativamente a nivel nacional los servicios de
salud oncoldgicos en cumplimiento de la mision asignada al INEN.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS



@ ‘(‘ Nacional fﬂﬂemgar para proteger la salud Hem

Red

GRUPO ELABORADOR DE LA GUIA

Expertos teméaticos

Lider del grupo elaborador de la GPC

¢ Aldo Lépez Blanco. Médico especialista en Cirugia Oncolégica. Departamento de Cirugia

Oncoldgica, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Expertos clinicos participantes en todas las etapas del desarrollo de la GPC

Joan Flaubert Pérez Villena. Médico especialista en Cirugia Oncoldgica. Departamento de
Cirugia Oncoldgica, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Ofelia Coanqui Gonzales. Médico especialista en Oncologia Médica. Departamento de
Oncologia Médica

Katia Roque Pérez. Médico especialista en Oncologia Médica. Departamento de
Oncologia Médica, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Karinthia Ballon Cervantes. Médico especialista en Radioterapia. Departamento de
Radioterapia, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Edgar Gustavo Lasteros Ayma. Médico especialista en Radioterapia. Departamento de
Radioterapia, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Esperanza Milla Noblega. Médico especialista en Anatomia Patoldgica. Equipo Funcional
de Patologia Quirurgica y Necropsia. Departamento de Patologia, Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

Patricia Elena Webb Linares. Médico especialista en Anatomia Patoldgica. Equipo
Funcional de Patologia Quirurgica y Necropsia. Departamento de Patologia, Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Juan Carlos Lopez Blanco. Médico especialista en Radiologia. Departamento de
Radiodiagndstico, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Marycarmen Flores Duefias. Médico especialista en Radiologia. Departamento de
Radiodiagndstico, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Virgilio Failoc Rojas. Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria, Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Pedro Marcelino Hernandez Mordn. Médico especialista en Cirugia Oncoldgica.
Departamento de Ginecologia Oncolégica, Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas Norte.

Valeria Aguilar Vasquez. Médico especialista en Ginecologia y Obstetricia. Direccion de
Control del Cancer, Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Norte.

Danilo Aldo Baltazar Chacén. Médico especialista en Ginecologia Oncoldgica. Direccién
de Control de Cancer

Jose Gustavo Falcdn Maurate. Médico especialista en Cirugia Oncolégica. Departamento
de Cirugia Ginecoldgica, Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro.

Carlos Alberto Chavez Chirinos. Médico especialista en Cirugia Ginecoldgica.
Coordinador del Servicio de Cirugia Ginecoldgica, Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas Sur.

Eduardo Jesus Ocampo Diaz. Médico especialista en Radioterapia. Coordinador del
Departamento de Radioterapia, Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Sur.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS



b ) ‘(‘ Nacional fﬂﬂemgar para proteger la salud

Red

Expertos clinicos invitados para el ajuste técnico de la GPC

Roger Elias Ocon Roncal. Médico especialista en ginecologia oncoldgica. Hospital
Nacional Arzobispo Loayza (HNAL).

Manuel Jesus Alvarez Larraondo. Médico especialista en ginecologia oncolégica. Liga
contra el cancer.

Diego Arom Diaz Bravo. Médico especialista en ginecologia oncolégica. Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins (HNERM).

Gestores invitados para el ajuste técnico de la GPC

Andrea Matos Orbegozo. Obstetra. Direccion de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN)
- MINSA.

Vladimir Flores Benites. Médico especialista en Gestion en Salud. Fondo Intangible
Solidario de Salud (FISSAL)

Flor Mirabal Veramendi. Enfermera. Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL)

e Miguel Armando Zufiiga Olivares. Médico especialista en Gestion en Salud. Fondo de

Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional del Peru — SaludPol.

Equipo metodolégico

Miguel Angel Béjar Torres. Tecnélogo Médico. Centro de Evaluacion de Tecnologias en
Salud, Instituto Nacional de Salud.

Jean Franco Rodriguez Alarcon. Médico. Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud,
Instituto Nacional de Salud.

Aurora Elizabeth Medina Pérez. Obstetra. Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud,
Instituto Nacional de Salud.

Naysha Yamilet Becerra Chauca. Obstetra. Magister en Salud Publica y Salud Global.
Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud.

Elmer Jemoel Fiestas Saldarriaga. Médico. Candidato a Maestro en Efectividad Clinica
con orientacion en Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Evaluaciones Economicas.
Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud.

Jhoselyn Cavero O'Higgins. Economista. Equipo de Evaluaciones Econdémicas y Costos
de la GPC. Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud.
Stefanny Maria Huaman Camacho. Economista. Equipo de Evaluaciones Econdmicas y
Costos de la GPC. Centro de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de
Salud.

Stefany Sandra Fernandez Ortiz. Economista Equipo de Evaluaciones Econdémicas y
Costos de la GPC. Centro de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de
Salud.

Victor Veldsquez Rimachi. Médico. Magister en Epidemiologia Clinica. Consultor
metodoldgico, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Carlos Alva Diaz. Médico especialista en Neurologia. Consultor metodoldgico. Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Coordinacién para el desarrollo de la GPC de CETS - INS

Miguel Angel Arce Huamani. Médico especialista en Administracion y Gestién en Salud.
Coordinador de Gestién. Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional
de Salud.

Jorge Giusepi Huaringa Marcelo. Médico especialista en Medicina Interna. Coordinador
Metodoldgico. Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud.
Griseld Alejandrina Guimaray Tello. Administradora en salud. Asistente administrativo.
Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS



1 Red ﬁ;@;
-(‘ N fﬂﬂemgar para proteger la salud E%EN 3402

e Karen Viviana Huaman Sanchez. Enfermera. Centro de Evaluacion de Tecnologias en
Salud, Instituto Nacional de Salud.

o José Manuel Montes Alvis. Médico. Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud,
Instituto Nacional de Salud.

e Ericson Leonardo Gutiérrez Ingunza. Médico Gestor en Salud. Centro de Evaluacién de
Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud.

Coordinacion para el desarrollo de la GPC de DNCC — INEN

¢ Ricardo Alberto Diaz Romero. Director Ejecutivo. Departamento de Normatividad, Calidad
y Control Nacional de Servicios Oncologicos, Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas.

¢ Yoseline Nelly Del Pilar Aznaran. Coordinador Técnico. Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas.

e José Vallejos Gamboa. Médico Gestor. Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos

REVISORES
Revisores externos
o Luis Yingherd Garcia Bernal. Médico especialista en Ginecologia Oncoldgica. Hospital
Nacional Arzobispo Loayza.
e Pedro Richard Aguilar Ramos. Médico especialista en Ginecologia Oncoldgica. Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins — EsSalud.
AGRADECIMIENTOS
Direccion de Cirugia - INEN

e Marco Sanchez Salcedo. Médico Especialista. Departamento de Cirugia Ginecoldgica.
e Bernabe Fora Chura. Médico Especialista. Departamento de Cirugia Ginecoldgica.

Direccion de Medicina - INEN

¢ Mivael Olivera Hurtado de Mendoza. Médico Especialista. Departamento de Oncologia
Médica.

Direccion de Radioterapia - INEN

e Alberto Lachos Davila. Director General. Direcciéon de Radioterapia.

¢ Jenny Malca Vasquez. Médico Especialista. Departamento de Radioterapia.

¢ Juan Marquina Diaz. Médico Especialista. Departamento de Radioterapia.
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento - INEN

o Edu Gomez Orihuela. Médico Especialista. Departamento de Radiodiagndstico.

Comité Farmacoterapéutico - INEN

o Karina Aliaga. Médico. Presidente del Comité Farmacoterapéutico.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS



N Red
@ ‘(‘ Nacional fﬂﬂemgar para proteger la salud E%em

R
g
N @

£

Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Sur — IREN SUR
e Carlos Alberto Chavez Chirinos. Médico especialista ginecologo oncdlogo.
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) - MINSA
¢ Emanuel Davila Espinoza. Farmacéutico Clinico/ Especialista en Acceso y uso |.
¢ Juana Gomez Morales. Farmacéutico Clinico/ Especialista en Acceso y uso |.
¢ Magaly Ruth Hernandez Portal. Farmacéutico Clinico/ Especialista en Acceso y uso |.

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

¢ Miriam Mosqueira Neira. Médico Especialista en Anatomia Patoldgica.

Hospital Italiano de Buenos Aires

e Diego Odetto. Médico Ginecélogo Oncologo. Hospital ltaliano de Buenos Aires.

Hospital Nacional Docente San Bartolomé

¢ |van Gabor Reyes Armas. Médico Gineco Obstetra especialista en Reproduccion
Humana.

Hospital Santa Rosa

e Luis Alberto Atuncar Ramos. Médico Ginecdlogo Oncdlogo.

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

Todos los integrantes del grupo elaborador, asi como las personas que participaron en la
revision de este documento, realizaron una declaracion de intereses. Todos los participantes
declararon no tener conflictos de interés en relacién con los aspectos abordados en esta guia.

FINANCIAMIENTO

La presente Guia de Practica Clinica fue financiada por el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) en colaboracién con el Instituto Nacional de Salud del Peru (INS). La
institucion no tuvo ningun papel en la seleccion de las preguntas de la guia ni en la formulacion
de las recomendaciones.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS



N Red
@ ‘(‘ Nacional fﬂﬂemgar para proteger la salud E%EN

/

Repositorio de guias de practica clinica:
https://www.gob.pe/institucion/ins/informes-publicaciones/tipos/217-guias-de-practica-clinica

©O80

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

Los derechos reservados de este documento estan protegidos por licencia Creative Commons
Attribution-NonCommercial-ShareAlike 4.0 International. Esta licencia permite que la obra pueda ser
libremente utilizada sélo para fines académicos y citando la fuente de procedencia. Su reproduccion
por 0 para organizaciones comerciales solo puede realizarse con autorizacion escrita del Instituto
Nacional de Salud, Peru.

Cita recomendada:

Instituto Nacional de Salud e Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (Peru). Guia de Practica
Clinica para el estadiaje y tratamiento del cancer de cuello uterino en estadio temprano en Version
Extensa. Lima: Subdireccion de Guias de Practica Clinica. Centro de Evaluaciéon de Tecnologias en
Salud, Instituto Nacional de Salud e Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, marzo del 2025.
Serie Guias de Practica Clinica N° 01-2025.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

10

-
iy
?‘h‘

g
5
\


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

S ‘) gﬁ?:pldgica f ; El f ﬂ'll y
@ﬁ q Nacional nvestigar para proteger la salu - inen

TABLA DE CONTENIDO

LISTA DE PREGUNTAS CLINICAS Y RECOMENDACIONES ..........cc.covvvrnnranne. 13
.1 Listado de preguntas y recomendaciones de la GPC ..............ccccccvvvviinnnnnns 13
1.2 Interpretacion de las recomendaciones .............cccoeviiiiiiiiiiiiieeee e 16
1.3 FIUJOQIAMEAS ... 17
. GENERALIDADES ...ttt a e e e e e ees 20

.1 Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia.... 20

1.2 Objetivoy poblacion de la GPC............oiiiiiii e, 22
1.3  Usuarios y &mbito de 1a GPC ..o 22
Y 1= (0] 51 1 23
1.1 Conformacion del grupo elaborador de la GPC ........ccoooeiieiiiiiiiiiiiei e, 23
.2  Declaracién de conflictos de interés y derechos de autor ...........ccccoeeeeeeeees 23

1.3 Formulacién de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de

ESENIACES ...ttt e e e e et a e e e 24
1.4 BuUsqueda de GPC PreVIAS .........uuueiiiieiiiiiiiiiiiiieee et a e e e sieaaeee e 24
1.5 Busqueday seleccion de la evidencia para cada pregunta PICO................ 25
[1.6  Evaluacién de riesgo de sesgo y certeza de la evidencia.............ccccuveeeee... 27

[11.7  Formulacién de recomendaciones, consideraciones adicionales y BPC...... 28
[11.8  Validacién de la guia de practica cliniCa..............oouvvieeeii i, 31

TR I = VA 30 W = A (=] (A = VTR 31

IV.DESARROLLO DE LAS PREGUNTAS Y FORMULACION DE

RECOMENDACIONES ..ottt e 33
IV.1 Pregunta 1. En mujeres con diagnéstico de céancer de cuello uterino con
enfermedad clinica local que requieran evaluacién del compromiso parametrial y
ganglionar, ¢ se deberia utilizar resonancia magnética con contraste en comparacion

con resonancia Magnetica SiN CONTASTE?........uuiiviiiiiiiiiiieeee e 33

IV.2 Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio 1Al a IB2 y
lIA1, ¢se deberia realizar biopsia de ganglio centinela en comparaciéon con

linfadenectomia pélvica para determinar el compromiso ganglionar?..................... 49

IV.3 Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio 1Al, ¢se

deberia realizar histerectomia tipo A en comparacion histerectomia tipo B?.......... 61

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
11

8,

STeman



S ‘) gﬁ?:pldgica f ; El f ﬂ'll y
@ﬁ q Nacional nvestigar para proteger la salu - inen

IV.4  Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnostico de cancer de cuello uterino
estadio 1A2 o IB1, ¢se deberia realizar histerectomia tipo A en comparaciéon con

hiSterectomia tiPO B2......ooiiiiiiiiie et 72

IV.5 Pregunta 5. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio 1B2 o 1AL, ¢se
deberia utilizar radioterapia - quimioterapia concurrente con braquiterapia

complementaria en comparacion con histerectomia C? ..........ccccccuvvmvrmmmmnnennnnnnnnnn. 84

IV.6 Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB1, con
deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia
conservadora de fertilidad, ¢se deberia realizar conizacibn en comparacién con

traquelectomia FAICAIT ..........uiii e 86

IV.7 Pregunta 7. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 con deseo
de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia

conservadora de fertilidad, ¢se deberia utilizar quimioterapia neoadyuvante seguida

de traquelectomia en comparacion con traquelectomia radical? ..............cccccvvvnns 101
V. PLAN DE ACTUALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA..................... 102
VI.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......oeoiiieeteeteeeeeeee e, 103
RV TR Y N1 1 S 110
VII.1 Anexo N° 1: Busqueda y seleccion de guias de practica clinica................. 110
VII.2 Anexo N° 2: Busqueda de la evidencia para cada pregunta clinica............ 113

VII.3 Anexo N° 3: Tablas de evaluacién de calidad y riesgo de sesgo en los estudios

INCIUIOS .o 151
VII.4  Anexo N° 4: EStimacion de USO 0@ NECUISOS ........c.eivuurrririeeeeeeaaaiiineeeeeenns 164
VII.4.1 Estimacion por cada desenlace eCONOMICO.............ccvvviiieieeeeeiiiiiiiiieee e, 164
VII.4.2 Estimacion basada en el precio de la tecnologia..........ccceoeeeeiiiiiiiiiiennnen.. 166
VI1.4.3 Definicién de umbrales para el criterio de uso de recursos ....................... 166
VII.5 Anexo N° 5: Prioridades de investigacion .............cccooeeeeeieeeieeeeeeeeeeeeeeeee 176

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
12



- ")gi?:pldgica IT : Er EI dl y
ﬁ q Nacional nvestigar para proteger la salu —nen

GUIA DE PRACTICA CLINICA
PARA EL ESTADIAJE Y TRATAMIENTO DEL CANCER DE CUELLO UTERINO EN
ESTADIO TEMPRANO

GUIA EN VERSION EXTENSA

l. LISTA DE PREGUNTAS CLINICAS Y RECOMENDACIONES

I.1 Listado de preguntas y recomendaciones de la GPC

Certeza de la

Enunciado Tipo evidencia

Pregunta 1. En mujeres con diagndstico de cancer de cuello uterino con enfermedad clinica local
que requieran evaluacion del compromiso parametrial y ganglionar, ;se deberia utilizar
resonancia magnética con contraste en comparacion con resonancia magnética sin contraste?

En mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino
con enfermedad clinica local que requieran evaluacion del
compromiso parametrial y ganglionar, sugerimos utilizar la

resonancia magnética con contraste. - Muy Baja
Recomendacion
(BO00)

Consideraciones adicionales: condicional a favor

e Esta prueba se solicitara segun criterio clinico del
médico tratante. No sera considerada como prueba de
rutina para todas las pacientes en estadios tempranos.

Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2 y IIA1, ;se deberia
realizar biopsia de ganglio centinela en comparacion con linfadenectomia pélvica para
determinar el compromiso ganglionar?

En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a
IB2 y IIA1, sugerimos realizar biopsia de ganglio centinela
para determinar el compromiso ganglionar.

., Muy Baja
. . - . Recomendacion
Consideraciones adicionales: condicional a favor (6000)

e Para mujeres en estadio I1A1, se realizara la evaluacién
mediante biopsia de ganglio centinela Unicamente si
existe invasién del espacio linfovascular.

En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a
IB2 y IIA1 se debe considerar realizar biopsia de ganglio BPC No aplica
centinela con la técnica anatomopatolégica de
ultraestadiaje.

En contextos donde no sea factible realizar biopsia de
ganglio centinela, considerar realizar linfadenectomia
pélvica.

BPC No aplica
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Enunciado

Tipo

Certeza de la
evidencia

Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio I1A1, ;se deberia realizar

histerectomia tipo A en comparacion histerectomia tipo B?

En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1,
sugerimos realizar histerectomia tipo A.

Recomendacion
condicional a favor

Muy Baja
(BO00)

Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino estadio IA2 o IB1,
¢se deberia realizar histerectomia tipo A en comparacion con histerectomia tipo B?

En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA2 o Recomendacion Muy Baja
IB1, sugerimos realizar histerectomia tipo B. condicional a favor (eO00)
En mujeres con cancer de cuello uterino, estadio IA2 o
IB1, se podria brindar histerectomia tipo A si cumple con
todos los criterios descritos a continuacion:
e Tumores cervicales en estadio IA2 o IB1 segun
clasificacion FIGO 2018.
¢ Sin invasion del espacio linfovascular.
e Biopsia de cono con margenes negativos (Mayor a BPC No aplica

1mm).

e Histologia celular escamosa (cualquier grado) o
adenocarcinoma (solamente grado 1 o 2).

e Tamano de tumor menor o igual a 2 cm.

e Profundidad de la invasién menor o igual a 10 mm en
LEEP/cono; o menor al 50% por RMN.

e Imagenes negativas para enfermedad locoregional o
metastasica.

Pregunta 5. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 o 1lA1, ;se deberia utilizar
radioterapia - quimioterapia concurrente con braquiterapia complementaria en comparaciéon con

histerectomia C?

En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 o

. . . BPC N li
I1A1, realizar histerectomia tipo C. © aplica
En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 o [IA1
e presentan contraindicacion para realizarse cirugia, .
que p indicacion p 'z gt BPC No aplica

realizar radioterapia - quimioterapia concurrente con
braquiterapia complementaria.

Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 aIB1, con deseo de preservar
la fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia conservadora de fertilidad, ¢se

deberia realizar conizacion en comparacién con traquelectomia radical?

En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a
IB1 con deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con
todos los criterios para cirugia conservadora de fertilidad,
sugerimos realizar conizacion.

Consideraciones adicionales:

e Esta recomendacidon esta dirigida para mujeres en
estadio IA1 sin invasion del espacio linfovascular con
deseo de preservar la fertilidad.

Recomendacion
condicional a favor

Muy Baja
(®O00)
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Certeza de la

Enunciado Tipo evidencia

e Para mujeres en estadio IA2 o IB1 esta
recomendacion se brinda solo en los casos que
cumplan todos los criterios de conizacion:

- Sin invasion del espacio linfovascular.

- Biopsia de cono con margenes negativos (Mayor a
1mm).

- Histologia celular escamosa (cualquier grado) o
adenocarcinoma (solamente grado 1 o 2).

- Tamarfo de tumor menor o igual a 2 cm.

- Profundidad de la invasiéon menor o iguala 10 mm en
LEEP/cono; o menor al 50% por RMN.

- Imagenes negativas para enfermedad locoregional o
metastéasica.

En pacientes con cancer de cuello uterino en estadio IA1
o IA2 con invasion del espacio linfovascular y con deseo BPC No aplica
de preservar la fertilidad, considerar el uso traquelectomia
radical.

En pacientes con cancer de cuello uterino en estadio IB1,
con deseo de preservar la fertilidad y no cumplen los
criterios para ser candidata a conizacién (mencionados en
la consideracion adicional de la recomendacion),
considerar el uso de traquelectomia radical.

BPC No aplica

En pacientes con cancer de cuello uterino en estadio 1A1
a IB1, con deseo de preservar la fertilidad, se debera
informar claramente a la paciente sobre las opciones
terapéuticas, los beneficios y riesgos, asi como también
considerar sus valores, preferencias y metas, para luego
tomar una decisidon terapéutica compartida con la
paciente.

BPC No aplica

Pregunta 7. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 con deseo de preservar la
fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia conservadora de fertilidad, ¢se
deberia utilizar quimioterapia neoadyuvante seguida de traquelectomia en comparacién con
traquelectomia radical?

El GEG considera importante sefialar que para esta
pregunta no se hallo evidencia suficiente para emitir una
recomendacion. Por ende, en situaciones con deseo de
preservar la fertilidad, se debera informar claramente a la
paciente sobre las opciones terapéuticas, los beneficios y
riesgos, asi como también considerar sus valores,
preferencias y metas.

BPC No aplica
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.2 Interpretacion de las recomendaciones

¢, Como interpretar la fuerza y direccién de una recomendacion?

Fuerzay direccién
de larecomendacion

Significado

Recomendacion fuerte
(a favor o en contra)

El GEG considera que esta recomendacion debe aplicarse en todos
0 casi todos los casos, excepto en situaciones puntuales vy
justificadas. Por lo general, este tipo de recomendacion se emite
cuando los beneficios de una intervencién superan ampliamente a
los dafios.

Se uso el término “Recomendamos”

Recomendacion condicional
(a favor o en contra)

El GEG considera que esta recomendacién es adecuada en la
mayoria de los casos, pero implica que la decisién debe ser
individualizada. Por lo general, esto puede depender de factores
como el contexto clinico, las preferencias del paciente, la
disponibilidad de recursos, entre otros criterios relevantes.

Se uso el término “Sugerimos”

¢, Como interpretar la certeza de la evidencia de una recomendacion?

Certeza de la evidencia
de larecomendacion

Significado

Alta Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es
(DODD) alta.

Moderada Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decision es
(BDDO) moderada.

Baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decision es
(®800) baja.

Muy baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decision es
(@®O00) muy baja.
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1.3 Flujogramas

1.3.1 Flujograma 1: Evaluacién del compromiso ganglionar y parametrial.

Mujeres con cancer de cuello
uterino (IA1 a IB2 o lIA1)?

¢ Requiere
evaluacién del
compromiso
parametrial ?°

Y

RMN con
contraste

A 4

Flujograma 2

A

Evidencia
imagenoldgica de
compromiso
parametrial y/o
ganglionar

No

Fuera del alcance
de la GPC

a.Estadiaje segun FIGO 2018
b.RMN con contraste solo es necesaria cuando el médico tratante requiere evaluar el compromiso
parametrial.
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1.3.2 Flujograma 2: Manejo segun estadio temprano en pacientes sin deseo de preservar la fertilidad.
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Estadios tempranos del Cancer de
cuello uterino (IA1 a IB2 o 11A1)

A1

No ;Deseo de Si :
¢ Fertilidad? > Flujograma 3
Manejo segun estadio
¥ y
IA2 o IB1 IB2 o 11A1

A 4

Histerectomia
tipo A

No se hace
exploracién
ganglionar

Invasion del
espacio
linfovascular

Y

Exploracion Histerectomia tipo A
ganglionar con + exploracion con
ganglio centinela® ganglio centinela®

Cumple criterios
para cirugia
menos radical®

Y

Contraindicacion
quirdrgica

Histerectomia tipo B
+ exploracién con
ganglio centinela®

y 4

Histerectomia tipo C Radioterapia - quimioterapia
+ exploracion con concurrente con braquiterapia
ganglio centinela® complementaria.

7

a.Es conveniente realizar biopsia de ganglio centinela con ultraestadiaje. En contextos donde no sea factible realizar biopsia de ganglio centinela, considerar realizar linfadenectomia pélvica.

b.En estadio 1A2 o IB1 segun FIGO 2018, sin invasion del espacio linfovascular, biopsia de cono con margenes negativos (mayor a 1 mm), histologia celular escamosa (cualquier grado) o
adenocarcinoma (solamente grado 1 o 2), tumor menor o igual a 2 cm, profundidad de la invasion estromal menor o igual a 10 mm en LEEP/cono; o menor al 50% por RMN e imagenes negativas
para enfermedad locoregional o metastasica.
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1.3.3 Flujograma 3: Manejo segun estadio temprano en pacientes con deseo de preservar la fertilidad.

Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio temprano
(IA1 a1B2 o llIA1) y con deseo de preservar la fertilidad

4 v A 4

1A1 IA2 o 1B1 1B2

Invasion del
espacio
linfovascular

Cumple todos los
criterios para
cirugia menos

radical®

N
si °

) 4 ) 4 \ 4 \ 4
Traquelectomia radical + Conizacién + Traquelectomia radical + Junta médica para
Conizacién exploracién con ganglio exploracién con ganglio exploracion con ganglio decisién individualizada
centinela? centinela?® centinela?
r N

a.Es conveniente realizar biopsia de ganglio centinela con ultraestadiaje. En contextos donde no sea factible realizar biopsia de ganglio centinela, considerar realizar
linfadenectomia pélvica.

b.En estadio IA2 0 IB1 segun FIGO 2018, sin invasién del espacio linfovascular, biopsia de cono con margenes negativos (mayor a 1 mm), histologia celular escamosa (cualquier
grado) o adenocarcinoma (solamente grado 1 o 2), tumor menor o igual a 2 cm, profundidad de la invasion estromal menor o igual a 10 mm en LEEP/cono; o menor al 50%
por RMN e imagenes negativas para enfermedad locoregional o metastasica.
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. GENERALIDADES
[I.1 Presentacion del problemay fundamentos para la realizacion de la guia

El cancer de cuello uterino es una de las neoplasias ginecolégicas mas prevalentes a
nivel mundial, con un impacto significativo en la salud de las mujeres, especialmente en
paises de bajos y medianos ingresos. Segun estimaciones de Global Cancer
Observatory (GLOBOCAN) y Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se reportaron
aproximadamente 660,000 nuevos casos y 350,000 muertes por cancer de cuello
uterino en el mundo, lo que lo convierte en la cuarta causa de cancer en mujeres y la
principal causa de mortalidad por cancer en varios paises en desarrollo (1). En el Peru,
este cancer representa un grave problema de salud publica, con 4,809 nuevos
casos y 2,545 muertes anuales, siendo la segunda neoplasia mas frecuente en mujeres
peruanas (2).

El cancer de cuello uterino esta asociado a diversos factores de riesgo que incrementan
la probabilidad de su desarrollo. El principal factor es la infeccion persistente por el virus
del papiloma humano (VPH), particularmente los tipos de alto riesgo, como el tipo 16 y
18, los cuales estan presentes en la mayoria de los casos (3). El tabaquismo es otro
factor relevante, ya que debilita el sistema inmunoldgico y favorece la progresién de
lesiones precancerosas. El inicio temprano de relaciones sexuales y tener multiples
parejas sexuales también aumentan la exposicién al VPH. Un sistema inmunoldgico
comprometido, por condiciones como el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) o el
uso prolongado de medicamentos inmunosupresores, eleva adicionalmente el riesgo
de desarrollar esta condicion (4). La falta de acceso a programas de deteccion
temprana, como la prueba de Papanicolaou, es un factor determinante en poblaciones
con recursos limitados (3). La combinacion de estos factores resalta la importancia de
la prevencion y la deteccion temprana para reducir la incidencia de esta enfermedad.

El manejo del cancer de cuello uterino requiere un enfoque multidisciplinario que integre
el tratamiento quirdrgico, la radioterapia, la quimioterapia y, en casos seleccionados,
estrategias de preservacion de la fertilidad (5). El tratamiento del cancer de cuello
uterino varia segun el estadio de la enfermedad, el tamano del tumor y el estado
ganglionar y/o parametrial. En la presente guia, se usa como modelo de clasificacion a
la Federacién Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO 2018) (6,7), la cual es
ampliamente utilizada para estadificar la enfermedad. Esta clasificacion es mostrada en
la tabla a continuacion:

Clasificacion FIGO (2018)

ETAPA DESCRIPCION

| Carcinoma confinado al cuello uterino

1A Carcinoma invasivo diagnosticado solo por microscopia

1A1 Invasion estromal de <3 mm de profundidad y <7 mm de extensién horizontal

Invasion estromal de >3 mm y <5 mm de profundidad, y <7 mm de extension

1A2 horizontal
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Lesiones clinicamente visibles limitadas al cuello uterino o lesiones preclinicas
mayores que IA

IB1

Lesién clinicamente visible de <2 cm en su mayor dimension

B2

Lesion clinicamente visible entre 2 a 4 cm en su mayor dimension

IB3

Lesion clinicamente visible de >4 cm en su mayor dimensién

El carcinoma se extiende mas alla del cuello uterino, pero no hasta la pared
pélvica; afecta la vagina, pero no el tercio inferior

A

Sin afectacion parametrial

11A1

Lesion clinicamente visible de <4 cm

I1A2

Lesion clinicamente visible de >4 cm

1B

Con afectacion parametrial

El carcinoma se extiende hasta la pared pélvica y/o afecta el tercio inferior de
la vagina y/o causa hidronefrosis o rifidn no funcionante

A

Afecta el tercio inferior de la vagina sin extension a la pared pélvica

1B

Extension a la pared pélvica y/o hidronefrosis o rifién no funcionante

mnc

Metastasis en ganglios linfaticos pélvicos o paraadrticos

v

El carcinoma se extiende mas alla de la pelvis o afecta clinicamente (biopsia
confirmada) la mucosa de la vejiga o el recto

IVA

Extension a 6rganos adyacentes

IVB

Metéstasis a 6rganos distantes

Fuente: Elaboracion propia tomando de referencia la clasificacion de FIGO 2018 (6,7).

En relacién con el tratamiento quirdrgico, se considera la clasificacion de Querleu-
Morrow (2008, actualizada en 2017) que permite categorizar los tipos de histerectomia
radical segun la extensién de la reseccion quirirgica (8,9). La eleccion de esta
clasificacion se sustenta en el uso de la misma en las guias usadas como referencia.

Clasificacion Querleu - Morrow

TIPO

DESCRIPCION

Histerectomia simple o extrafascial. Reseccion minima del parametrio

Histerectomia radical modificada. Reseccién parcial del parametrio lateral hasta el
nivel del uréter. Preservacion de los nervios hipogastricos.

Histerectomia radical completa. Reseccion completa del parametrio lateral mas alla
del uréter. Division en C1 (preservacion nerviosa) y C2 (sin preservacion nerviosa)

D

Histerectomia radical extendida. Reseccion del parametrio lateral hasta la pared
pélvica

Fuente: Elaboracion propia tomando de referencia la clasificacion Querleu — Morrow

(8,9).
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1.2

1.3

La presente guia se basa en una revision sistematica de la literatura cientifica,
incluyendo estudios clinicos, metaanalisis y consensos internacionales, garantizando
que las recomendaciones estén respaldadas por evidencia solida y accesible. Esta guia
practica clinica tiene como objetivo proporcionar recomendaciones basadas en
evidencia cientifica actualizada, abordando los aspectos clave del tratamiento y la
evaluacion del cancer de cuello uterino. Se priorizo abordar el manejo del estadio
temprano que para fines de esta guia abarca los estadios IA1, IA2, IB1, IB2 y IIA1 segun
la clasificacion mencionada, a fin de brindar un tratamiento adecuado que mejore la
supervivencia y calidad de vida con impacto en la salud publica.

Objetivo y poblacion de la GPC
Objetivo

Brindar a los profesionales de salud recomendaciones informadas en la mejor evidencia
disponible para la toma de decisiones sobre estadificacion y tratamiento de mujeres
mayores de 18 afios con cancer de cuello uterino en estadios tempranos (IAL, IA2, IB1,
B2, 11AL).

Poblacién diana

Mujeres mayores a 18 afios con cancer de cuello uterino en estadios tempranos (IA1,
IA2, IB1, IB2, lIAL).

Usuarios y ambito de la GPC

Usuarios de la GPC

La guia esta dirigida a todo el personal de salud que tenga a su cargo la atencion en
estadiaje y tratamiento de cancer de cuello uterino: médicos ginecologos oncélogos,
médicos oncologos, médicos cirujanos oncélogos, gineco-obstetras, internistas, u otro
profesional de la salud, asi como profesionales gestores responsables de tomar
decisiones a nivel institucional, regional o nacional, con el fin de facilitar el proceso de
implementacion.

Ambito de aplicacién

Esta GPC es una herramienta que ayuda en las decisiones del médico especialista para
la asistencia médica de dichos pacientes, que debe basarse en criterios clinicos y las
recomendaciones contenidas en la presente guia, primando el juicio clinico en caso de
existir controversias. El ambito de aplicacion de esta guia es nacional, para las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) publicos, privados o mixtas,
que estén involucrados en el manejo de esta patologia.

Aspectos no cubiertos

La presente guia no cubre procesos de tamizaje para cancer de cuello uterino; asi como
el estadiaje y tratamiento de los estadios avanzados o0 metastasicos de cancer de cuello
uterino. De igual manera, no se contemplan escenarios de pacientes con recurrencia
de enfermedad.

Procedimiento por estandarizar
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Nombre: Estadiaje y tratamiento del cancer de cuello uterino en mujeres mayores de
18 afios que se encuentren en estadios tempranos.

Cdédigo CIE-10: C53.9. Neoplasia maligna del cuello uterino, NOS.
METODOS

Conformacién del grupo elaborador de la GPC

El Grupo Elaborador de la GPC (GEG) estuvo conformado por profesionales de salud
con experticia en el diagnostico y estadiaje de la condicion de salud abordada en la
GPC y con conocimiento directo del ambito sanitario donde se pretende implementar.
Los expertos tematicos estuvieron a cargo de definir el alcance y objetivo de la GPC,
formulacion de las preguntas clinicas y graduacion de los desenlaces, evaluacion e
interpretacion de la evidencia identificada, asi como de brindar aportes relevantes
acerca de la misma, formular las recomendaciones y patrticipar en la redaccion de la
GPC.

Se convocO a metoddlogos del INEN con experiencia en la elaboracion de GPC,
guienes integraron el equipo metodoldgico y se encargaron de ajustar las preguntas
clinicas, realizar la blusqueda y seleccién de la evidencia, evaluar el riesgo de sesgo,
sintetizar la informacion y determinar su certeza. Ademas, se contd con la participacion
de metoddlogos del CETS, quienes brindaron soporte metodolégico a los expertos
teméticos y al equipo del INEN. Asimismo, los metodélogos del CETS participaron en
el desarrollo de las preguntas PICO en ddnde se realiz6 las actividades metodolégicas
que incluyen realizar la busqueda y seleccién de la evidencia, evaluar el riesgo de
sesgo, sintetizar la informacion y determinar su certeza. Ademas, los metodélogos del
CETS fueron responsables de redactar el informe para la formulacién de
recomendaciones plasmados en la versibn extensa de la GPC, sus anexos
metodoldgicos y la version resumida.

Para la planificacion y gestién del proceso de elaboracién de la guia, se convocé a un
profesional de salud, especialista en gestién en salud y con experiencia en el desarrollo
de guias de practica clinica.

Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del grupo elaborador, asi como los revisores de la GPC,
efectuaron una declaracion de intereses previo a su participaciéon en el desarrollo de la
GPC, la cual pudo ser actualizada en caso surgieran nuevos intereses no informados
en la declaracion inicial. Se empleé un formulario estandar adaptado del modelo incluido
en el Documento Técnico Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica Clinica
aprobado por el Ministerio de Salud con Resolucion Ministerial N° 414-2015(10), que
incluye la declaracion de intereses econdémicos personales, intereses econémicos no
personales, e intereses no econdémicos personales.

Todos los intereses declarados fueron evaluados por el equipo metodolégico y por el

CETS, con el fin de establecer la participacion plena, si se considerd que los intereses

declarados no afectaban la independencia de las decisiones y actividades de la persona

en el desarrollo de la GPC; y en caso de identificar un potencial conflicto de interés, se
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decidi6 la participacion condicionada (ej. participacién con voz pero no voto, o censura
en los didlogos deliberativos que involucren decisiones que pudieran colisionar con el
conflicto identificado), o la exclusion definitiva del participante en las etapas de
desarrollo de la GPC.

Todos los integrantes del grupo elaborador, asi como las profesionales que participaron
en la revision de la GPC declararon no tener conflictos de interés en relacion con los
aspectos abordados en esta guia.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la
presente GPC al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) y al Centro
de Evaluacion de Tecnologias en Salud (CETS) por ser una guia de préactica clinica
colaborativa.

Formulacion de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de
desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizé discusiones
periddicas para formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones
mas importantes que debe tomar el personal de salud con respecto al &mbito de la GPC.
Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas
en formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta
clinica, teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas
preguntas PICO, y que cada pregunta PICO tuvo una poblacion e intervencion (o
exposicion) definidas.

Finalmente, el GEG, en base a la revision de la literatura, su experiencia y las guias de
referencia evaluadas, elabor6 una lista de desenlaces (outcomes) por cada pregunta
PICO, los cuales fueron calificados por el GEG como poco importantes, desenlaces
importantes, y desenlaces criticos. Los desenlaces para cada pregunta se presentan
en la descripcion de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.

Considerando que esta GPC contiene preguntas para la toma de decisiones, en el
proceso de elaboracién de esta GPC se seleccionaron los desenlaces importantes y
criticos para los pacientes.

Busqueda de GPC previas

Se realiz6 una bldsqueda sistematica de guias de practica clinica relacionadas a cancer
de cuello uterino en buscadores o repositorios como: Trip Database, MEDLINE/PubMed,
Google Scholar, Google; asi como, en los sitios web de los principales organismos
elaboradores de GPC como: National Institute for Health and Care Excellence - UK
(NICE), Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud de Espafa
(guiasalud.es), el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) de Colombia y
Guias Clinicas AUGE del Ministerio de Salud de Chile, entre otros.

La busqueda se efectu6 el 30 de mayo del 2023 y se utilizaron los siguientes términos:

“cancer de cuello uterino", "guidelines", "cancer de cervix", "guias de practica clinica".
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Posteriormente se revisaron las guias obtenidas a través de la busqueda sistematica a
fin de identificar aquellas que cumplian con los siguientes criterios:

¢ Afo de publicacion no mayor a 5 afos.

e Coincide con el tema de la guia en desarrollo.

e Poblacion objetivo similar a la guia en desarrollo.

e Se realizaron busquedas de informacion en multiples bases de datos.

e Es replicable la busqueda de evidencia primaria, contiene estrategias de
blusqueda.

e Se da informacién sobre la conformacién del grupo de autores.

e Se describe el proceso de desarrollo de la guia.

e Se establecen recomendaciones dentro del documento basadas en la evidencia
encontrada.

Se identificaron 7 GPC que cumplieron con los criterios previamente sefialados, por lo
gue fueron evaluadas por dos metoddlogos de forma independiente, empleando el
instrumento Appraisal of Guidelines Research and Evaluation Il (AGREE Il) a fin de
seleccionar aquellas GPC que fueran de buena calidad metodoldgica, es decir, que
alcanzaron un puntaje mayor de 90% en la evaluacion global y mayor del 60% en cada
uno de los siguientes dominios: Alcance y objetivo (Dominio 1), Rigor en la elaboracion
(Dominio 3) y aplicabilidad (Dominio 5). En base a esta evaluacién, se seleccionaron 3
GPC:

o Alberta Gynecologic Oncology Team (GYNE). Cancer of the Uterine Cervix.
2021. (11)

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Minimally invasive
radical hysterectomy for early-stage cervical cancer. 2021. (12)

¢ Instituto de Evaluacion de Tecnologia sanitaria e investigacion (IETSI). Guia de
practica clinica para el manejo de cancer de cuello uterino estadios tempranos
(IA1, 1A2, IB1, IB2 O 1IA1). 2020. (13)

Los resultados de la bausqueda y seleccién de las GPC se encuentran disponibles en el
Anexo N° 1.

Busqueday seleccion de la evidencia para cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizd
la busqueda y seleccién de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos (que se
detallaran posteriormente):

1. Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC
o publicadas como articulos cientificos.

2. Cuando no se encontrd ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra
PICO, se realiz6 una RS de novo.

3. Cuando se encontré RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se
eligio una RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

4. Sila RS elegida realizé su busqueda sistematica con una antigiedad mayor de 2
anos, se evalud la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

25



Red

e s _w
¢ '(‘)'322%231'“ Investigar para proteger la salud E’fem

Este proceso de seleccion de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:

Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realiz6 una busqueda de RS
(publicadas como articulos cientificos o0 como parte de una GPC)

v

¢, Se encontré una o mas RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si | No
v

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

A 4

Si | No Se realizé una busqueda de novo
v d de estudios primarios

Se eligio una RS para extraer la evidencia para el
desenlace evaluado. De ser considerado necesario,
se actualizé dicha RS

v

¢, Se encontré al menos un estudio que respondio la
pregunta, para el desenlace evaluado?

Si No
Se evalud la certeza de la Se reportd que no se
evidencia para dicho desenlace pudo encontrar estudios

A continuacién, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccién de la
evidencia:

i. Busquedade RSrealizadas dentro de las GPC

Se reviso si alguna de las GPC identificadas realiz6 una RS para cada una de las
preguntas PICO planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS
realizadas por las GPC incluidas en el subtitulo Ill.4 (Busqueda de GPC previas).

ii. Busquedade RS publicadas como articulos cientificos

Para cada una de las preguntas PICO, durante el 2024 — 2025, se realiz6 una
basqueda sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido
publicadas como articulos cientificos. Esta busqueda fue realizada en las bases
de datos MEDLINE/PubMed, Embase y Cochrane Library. Posteriormente, se
escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusion de cada
pregunta PICO. Los términos de busqueday las listas de RS incluidas y excluidas
para cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.
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Seleccién de la evidencia para latoma de decisiones para cada pregunta

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido
dicha pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como
articulos cientificos).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de
calidad aceptable a criterio del GEG, se realizé una busqueda sistematica de novo
de estudios primarios en MEDLINE/PubMed, Embase y Cochrane Library. Los
términos de blUsqueda, criterios de inclusién, y namero de estudios encontrados
en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo N° 2.

Cuando para un desenlace se encontré al menos una RS de calidad aceptable a
criterio del GEG, se procedi6 a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella
gue tuvo: la mas alta calidad evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool
to Assess systematic Reviews-1l (AMSTAR-I1)(14), la mas reciente fecha en la que
realizé su busqueda bibliografica, y el mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidi6 si era pertinente actualizar dicha
RS, considerando para ello:

e Eltiempo que ha transcurrido desde la blusqueda realizada por la RS y la
velocidad de produccion cientifica de estudios en el tema (2 afios en
aguellos temas en los que la produccion cientifica es abundante, 5 afios
en aquellos temas en los que la produccion cientifica es limitada)

e La actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se
realizan estudios)

e Lacerteza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS
cuyos estimados globales tuvieran una baja 0 muy baja certeza de la
evidencia)

Una vez que se definié la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la
toma de decisiones, se realiz6 lo siguiente:

e Sila RS seleccionada realizé un MA, que a consideracion del GEG haya
sido correctamente realizado, se us6 dicho MA.

o De encontrarse la evidencia adecuada y de considerarse necesario, se
realiz6 el MA.

e Si no se encontr6 ni se pudo realizar un MA, se consider6 el o los
estudios mas representativos para la toma de decisiones. Cuando solo
se contd con un estudio, se considerd dicho estudio para la toma de
decisiones.

[11.6 Evaluacién de riesgo de sesgo y certeza de la evidencia

Evaluacién de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determiné si era
necesario realizar la evaluacion de riesgo de sesgo. Esta evaluacion fue por lo
general realizada cuando la RS seleccionada no realizé la evaluacion de los
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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 (por ejemplo, el riesgo de sesgo por no realizar el cegamiento
de los evaluadores seria diferente para el desenlace “dolor” que para el desenlace
“muerte”).

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios
primarios se muestran en el Anexo N° 3.

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

o Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (15).

e Los estudios de diagnéstico fueron evaluados usando la herramienta
QUADAS-2 (16).

Evaluaciéon de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguid la metodologia GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de
la evidencia segun esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio,
riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de
publicacion, tamafio de efecto, relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores
(los tres ultimos aspectos son evaluados en estudios observacionales) (17).
Finalmente, la certeza de la evidencia para cada desenlace evaluado pudo ser
alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacién de la certeza de la evidencia, se usaron tablas de
Summary of Findings (SoF) para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces
para los cuales no se cont6 con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa
(publicada en la RS o GPC seleccionada para dicha pregunta PICO), se
elaboraron estas tablas. De lo contrario, se evalud si se podian usar estas tablas
o se debian elaborar nuevas tablas. Se elaboraron nuevas tablas cuando se
sospeché que la tabla previa no correspondia a nuestro contexto o presentaba
inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para
todos sus desenlaces de interés, se le asigno a la pregunta PICO el nivel de
certeza mas bajo alcanzado por alguno de estos desenlaces.

[11.7 Formulacion de recomendaciones, consideraciones adicionales y BPC

Para la formulacion de las recomendaciones, el GEG realiz6 reuniones periédicas, en
las cuales los metoddlogos presentaron la evidencia recolectada para cada una de las
preguntas clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las
recomendaciones. Cuando no se alcanzé consenso para alguna recomendacion, se
procedi6 a realizar una votacion y llegar a una decision por mayoria simple.
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Se calcularon los efectos absolutos para cada desenlace (diferencias de riesgos para
desenlaces dicotémicos, o diferencias de medias para desenlaces numéricos). Para el
calculo de las diferencias de riesgos, se consideré que la incidencia del desenlace en
el grupo comparador fue la reportada por el cuerpo de la evidencia, salvo se mencione
lo contrario para alguna pregunta.

La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la
metodologia Evidence to Decision (EtD) (17,18) que valora: beneficios, dafios, certeza,
valoracion de los desenlaces, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad:;
para las intervenciones u opciones a ser evaluadas. Para la presente GPC, el GEG
consider6 que no era imperativo realizar busquedas sistematicas de costos, de
valoracién de los outcomes por los pacientes, ni de factibilidad de implementacion.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecid la direccidon (a favor o en contra) y la fuerza
(fuerte o condicional) de cada recomendacion (19).

Para las preguntas que, en opiniéon del GEG, no pudieron ser contestadas con la
evidencia actual (debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias,
a gque el contexto local para esta pregunta era tan particular que la evidencia disponible
no seria (til, o a otros motivos), no se formularon recomendaciones sino puntos de BPC.

Significado de los niveles de certeza de la evidencia y de la fuerza de la
recomendacion

Enunciado Significado

Certeza de la evidencia del resultado de un desenlace

Estamos muy seguros de que el efecto real de la
Alta intervencion se aproxima al efecto estimado en los estudios.
(PDDDD) “Al dar la intervencién en lugar del comparador, estamos
seguros que ...”

Confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: lo
mas probable es que el efecto real se aproxime al estimado

?gg:;?gf en los estudios, pero es posible que sea sustancialmente
diferente. “Al dar la intervencion en lugar del comparador,
probablemente ...”

Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: es

Baia posible que el efecto real se aproxime al estimado en los

GBIGBOO estudios, pero es probable que sea sustancialmente

( ) diferente. “Al dar la intervencion en lugar del comparador,
podria ser que ...”

Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: lo

Muy baja mas probable es que el verdadero efecto sea
sustancialmente diferente del estimado en los estudios. “Al

Clelee)!

dar la intervencién en lugar del comparador, la evidencia es
muy incierta sobre ...”

Certeza de la evidencia de una recomendacion

Alta Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
(ODDD) decision es alta.

Moderada Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
(e 0O) decision es moderada.
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Baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
(@®P00) decisién es baja.

Muy baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la
(BO00) decision es muy baja.

Fuerza de la recomendacion

El GEG considera que esta recomendacion debe aplicarse
en todos o casi todos los casos, excepto en situaciones
Recomendacion fuerte puntuales y justificadas. Por lo general, este tipo de
(a favor o en contra) _recomen(_jamén se emlte_cuando los beneficios de una
intervencién superan ampliamente a los dafios.

Se us6 el término “Recomendamos”

El GEG considera que esta recomendacién es adecuada en
la mayoria de los casos, pero implica que la decision debe
ser individualizada. Por lo general, esto puede depender de

Recomendacion condicional | factores como el contexto clinico, las preferencias del
(a favor o en contra) paciente, la disponibilidad de recursos, entre otros criterios
relevantes.

Se uso6 el término “Sugerimos”

Finalmente, de creerlo necesario, se emitiran consideraciones y/o buenas practicas
clinicas (BPC), para las cuales no se efectia una evaluacion de la certeza de la
evidencia ni se aplica el marco EtD. Estas pautas deben distinguirse claramente de las
recomendaciones. Las consideraciones son enunciados que apoyan la interpretacion
de las recomendaciones y pueden abarcar los subdominios de la estructura PICO
(paciente/poblacién, intervenciones, comparadores, desenlaces), asi como las
condiciones que enmarcan una 0 mas recomendaciones especificas. Estos enunciados
se justifican citando la evidencia correspondiente, como otras GPC, ensayos clinicos,
entre otros.

De manera similar, las BPC deben estar debidamente justificadas en base a los
siguientes criterios (20,21), para ser considerados como tal:

¢ No pueden ser incluidas en la GPC como preguntas clinicas, debido a que luego
de realizar una busqueda preliminar (al menos de RS y ECA) no se encontro
evidencia directa o la evidencia directa es muy dificil de encontrar y no es
concluyente (lo cual debe argumentarse comentando la evidencia indirecta o
directa de haberla).

e Es una pauta accionable (debe orientar una decisién)

e Es una pauta relevante y necesaria para la practica clinica actual (para ello, se
pueden citar otras guias o protocolos que consensuen que esta es una practica
usual)

e Existen razones claras para pensar que su implementacion resulta en un gran
beneficio para el paciente (lo cual se debe argumentar claramente)

Ademas, se disefiaron los flujogramas que resumen las principales recomendaciones
de la GPC.
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[11.8 Validaciéon de la guia de préactica clinica
e Ajuste Técnico con expertos clinicos

Los asistentes a esta reunion de ajuste técnico con expertos clinicos se exponen
a continuacion:

o Roger Elias Ocon Roncal.
» Meédico especialista en Ginecologia Oncologica
= Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL)

o Manuel Jesus Alvarez Larraondo
= Meédico especialista en Ginecologia Oncoldgica
= Liga contra el cancer.

o Diego Arom Diaz Bravo
» Meédico especialista en Ginecologia Oncologica
= Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins. (HNERM)

e Ajuste Técnico con gestores

Los asistentes a esta reunion de ajuste técnico con gestores se exponen a
continuacion:

o Andrea Matos Orbegozo
» Obstetra
= Direccién de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN) — MINSA

o Vladimir Flores Benites
= Meédico especialista en Gestion en Salud
= Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL)

o Flor Mirabal Veramendi
= Enfermera
* Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL)

o Miguel Armando Zufiga Olivares
» Meédico especialista en Gestion en Salud
= Magister en Gerencia de Servicios de Salud
*» Fondo de Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional del Peru

(SALUDPOL)

1.9 Revisidon externa

El GEG decidi6 que la revision externa se llevaria a cabo convocando a los siguientes
expertos:

e Revisores clinicos

o Luis Yingherd Garcia Bernal
» Meédico especialista en Ginecologia Oncoldgica

= Hospital Nacional arzobispo Loayza.
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o Pedro Richard Aguilar Ramos
» Meédico especialista en Ginecologia Oncologica
= Maestria en Gerencia de Servicios de Salud
= Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins — EsSalud.
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V. DESARROLLO DE LAS PREGUNTAS Y FORMULACION DE
RECOMENDACIONES

IV.1 Pregunta 1. En mujeres con diagnostico de cancer de cuello uterino con
enfermedad clinica local que requieran evaluacion del compromiso
parametrial y ganglionar, ¢se deberia utilizar resonancia magnética con
contraste en comparacion con resonancia magnética sin contraste?

Introduccién

La deteccion temprana y la evaluacion precisa del compromiso parametrial y ganglionar
resultan fundamentales para establecer un tratamiento adecuado y oportuno. En este
sentido, el uso de la resonancia magnética (RM), ya sea con o sin contraste, se presenta
como una herramienta de gran utilidad diagndstica, cuya aplicabilidad debe ser
analizada en funcién de su eficacia y factibilidad en el contexto nacional (22).

Diversos estudios han demostrado que la RM ofrece una buena sensibilidad y
especificidad en la deteccion del compromiso parametrial y ganglionar (22). Sin
embargo, esta ventaja diagnostica debe ser ponderada frente a posibles limitaciones,
como los costos adicionales, la disponibilidad de medios de contraste y la capacidad de
los profesionales de salud para interpretar los resultados. Ademas, es necesario
considerar los posibles efectos adversos asociados al uso de contraste, especialmente
en pacientes con insuficiencia renal o antecedentes de reacciones alérgicas. En el
contexto peruano, donde el perfil epidemioldgico de las pacientes puede ser variado y
los recursos limitados, la adopcion de estrategias de diagnéstico debe ser evaluada con
una vision integral y contextualizada.

Por esta razon, el grupo elaborador de la guia considero pertinente poder evaluar el uso
de la RM con contraste en comparacion de la resonancia magneética sin contraste para
la determinacién del compromiso parametrial y ganglionar.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

Pregunta Paciente o problema Intervencién / Desenlaces
PICO N° P comparador
Criticos:
Mujeres con diagnodstico e Sobrevida global
de cancer de cuello Resonancia magnética con * Progresion ~de  la
uterino con enfermedad g ) enfgrmedad .
11 clinica local que contraste / Resonancia e Calidad de vida
: . magnética sin contraste ¢ Eventos adversos
requieran evaluacién del
compromiso parametrial Subrogados:
¢ Sensibilidad
¢ Especificidad
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Criticos:
Mujeres con diagndstico e Sobrevida global
de cancer de cuello Resonancia magnética con ® Progresion de la
uterino con enfermedad g _ enfermedad
1.2 clinica local que contra,sFe / Resonancia | e Calidad de vida
. . magnética sin contraste o Eventos adversos
requieran evaluacion del
compromiso ganglionar Subrogados:
¢ Sensibilidad
o Especificidad

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de novo en las bases de datos
MEDLINE/PubMed, Embase y Cochrane Library. Se priorizé la identificacion de RS que
incluyeran metaanalisis de ECA y/o estudios observacionales (Anexo N° 2).

Se identificé la RS de Xiao M et al., 2019 (23), que respondia a la pregunta PICO 1.1.
A continuacion, se resumen sus caracteristicas:

. Fecha de la Desenlaces criticos o importantes que
Puntaje i . ,
RS . busqueda son evaluados por los estudios (nimero
AMSTAR-2 - .
(mes y aino) de estudios por cada desenlace)
Xiao M et al. e Sensibilidad
’ 11/14 Junio 2018
2019 (23) o Especificidad

*El puntaje del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3

En relacién con la PICO 1.2, no se identificd ninguna RS que respondiera a la pregunta.
Por lo tanto, se seleccionaron los estudios de exactitud diagndstica incluidos en la RS
de Xiao et al., 2019 que respondian a la pregunta. Adicionalmente se actualizé la
busqueda de Xiao et al.,, 2019 para identificar aquellos estudios que se hubieran
publicado después de 2020 (Anexo N° 2).

Evidencia por cada desenlace

PICO 1.1: Compromiso parametrial:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

¢ Sensibilidad y especificidad de la RM con contraste y sin contraste para determinar
el compromiso parametrial:
o Se decidié tomar como referencia la RS de Xiao M, et al., 2019 (23), debido a
que realizé un subanalisis que respondia a la pregunta.
o Para este desenlace, la RS de Xiao M et al., 2019 realizé un MA que:
= Incluyé 19 estudios observacionales (n = 1770).
= La poblacion estuvo conformada por mujeres adultas con cancer de
cuello uterino que fueron sometidas a evaluacion con RM para evaluar
el compromiso parametrial y de otras estructuras adyacentes al cervix.
= Las pruebas indices fueron la RM con o sin contraste.
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= La prueba de referencia fue la confirmacién histopatoldgica.

PICO 1.2: Compromiso ganglionar:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

o Sensibilidad y especificidad para la prueba RM sin contraste para determinar el
compromiso ganglionar:

o Se realizé un metaanalisis de los siguientes estudios de exactitud diagnostica
que se correspondian con la pregunta PICO: Subak 1995(24), Reinhardt
2001(25), Hertel 2002(26), Sahdev 2007(27), Hori 2008(28), Testa 2009(29) y
Sarabhai 2018(30).

o El metaanalisis para este desenlace tuvo las siguientes caracteristicas:

= Incluyo 7 estudios observacionales (n = 516).

= La poblacion estuvo conformada por mujeres con cancer de cuello
uterino que habian tenido compromiso ganglionar y fueron evaluadas
con RM sin contraste para determinar este compromiso.

= Las pruebas indices fueron la RM sin contraste.

= La prueba de referencia fue la confirmacion histopatolégica.

Metaanalisis de sensibilidad para determinar compromiso ganglionar con la
prueba de RM sin contraste:

Sensitivity and Specificity Forest Plot
Sensitivity

Studies Estimate (95% C.I.) TE/(TE + FN)

Sahdev 2007 0,364 (0.143, 0.881) 4/11 L]

Sarabhai 2018 0.692 (0.409, 0.BB0) 5/13 »

Subak 1995 0.670 (0.665, 0.957) 20/23 R

Testa 2008 0,273 (0.090, 0.586) 311 »

Hertel 2002 0.263 (0,114, 0.498) 5/1%9 n

Reinhard 2001 0.875 (0.559, 0.975) 10/11 ]

Herl 2008 0.571 (0.230, 0.B56)  4/7 =

Overall (I*2=73.49 % , P< 0.001) 0.571 (0.342, 0.774) 55/95 e ——
r T T T 1
09 031 053 075 097

Sensitivity

Metaanalisis de especificidad para determinar compromiso ganglionar con
la prueba de RM sin contraste:

Specificity
Studies

Sahdev 2007
Sarabhal 2018
Subak 1985
Testa 2008
Hertel 2002
Reinhard 2001
Hori 2008

24724 -
21/24 L]

Overall (1*2=23.27 % , P=0.252) 0.895 (0.852, 0.927) 381/421 —_—

1] (%] 08 'E5) i

Spacificity
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o Sensibilidad y especificidad para la prueba RM con contraste para determinar el
compromiso ganglionar:

o Se realizdé un metaanalisis de los siguientes estudios de exactitud diagnostica
que se correspondian con la pregunta PICO: Thurnher 1991(31), Hricack
1993(32), Hawighorst 1998(33), Choi 2004(34), Chung 2010(35), Kitajima
2014(36), Lv 2014(37), Kumar 2017(38), Zhu 2021(39), Hong 2012(40),
Bhosale 2016(41) y Bellomi 2005(42).

o El metaanalisis para este desenlace tuvo las siguientes caracteristicas:

= Incluyo 12 estudios observacionales (n = 885).

= La poblaciéon estuvo conformada por mujeres con cancer de cuello
uterino que habian tenido compromiso ganglionar y fueron evaluadas con
RM con contraste para determinar este compromiso.

= Las pruebas indices fueron la RM sin contraste.

= La prueba de referencia fue la confirmacion histopatolégica.

Metaanalisis de sensibilidad para determinar compromiso ganglionar
con la prueba de RM con contraste:

Sensitivity and Specificity Forest Plot
Sensitivity

Studies Estimata (95% C.I.) TE/(TE + FN)

Thurmber 1951 0.750 (0.448, 0.917) G712 ]

Hricack 1863 0.923 (0,630, 0.990) 13/14 —_—

Hawigharst 1998 0.664 (0.452, 0.851) 13/1% ]

Chal 2004 0.684 (0.452, 0.851) 13/1% B

Chung 2010 0.643 (0,454, 0.796) 18/28 —_—

Kitagma 2014 0,878 (0,407, 0.B88€) 9/13 L

Lv 2014 0.441 (0.286, 0.608) 15/34 —

Kumar 2017 0.600 (0,380, 0.786) 1220 "

Zhu 2021 0.763 (D.€55, 0.B45) 58/76 ——

Hong 2012 0.833 (0,369, 0.977)  5/& ]

Bhosale 2016 0.2B6 (0.072, 0.673)  2/7 »

Bellorni 2005 0,714 (0,439, 0.889) 10/14 »

Overall (1*2=42.27 % , P=0.060) 0.663 (0.573, 0.743) 177/262 —_—
r T T T ]
R k] 053 07 058

Sensitivity

Metaanadlisis de especificidad para determinar compromiso _ganglionar
con la prueba de RM con contraste:

Specificity

Studies Estimate (95% C.I.)

Thurnher 1591
Hricack 1993
Hawighorst 1888
Chol 2004
Chung 2010
Kitafima 2014
Lv 2014
Kumar 2017
Zhu 2021
Hong 2012
Bhosale 2016
Bellomi 2005

5/48

Overall (12=75.81 % , P< 0.001) 0.873 (0.797, 0.323) 508/534 —_—

07
Specificity
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings — SoF) — PICO 1.1

Poblacion: Mujeres con cancer de cuello uterino con enfermedad clinica local que requieran evaluacién del compromiso parametrial
Intervencion: Resonancia magnética con contraste
Comparador: Resonancia magnética sin contraste
Autores: Victor Velasquez Rimachi, Carlos Alva Diaz, J. Franco Rodriguez-Alarcon
Bibliografia por desenlace:
Resonancia magnética con contraste (RM c/c)
Sensibilidad y especificidad: Xiao M et al., 2019(23)

Resonancia magnética sin contraste (RM s/c)
Sensibilidad y especificidad: Xiao M et al., 2019(23)

(5.88 a 6.12)t

(-6.07 a -5.93)t

(2.87 a 3.13)t

(-3.06 a -2.94)t

Numero de Numero de resultados por 100 pacientes estudiados (IC 95%)
Prueba estudios Sensibilidad | Especificidad | Riesgo de Certeza de
indice | (Numero de (IC 95%) (IC 95%) base* Verdaderos Falsos Verdaderos Falsos evidencia
participantes) positivos (VP) negativos (FN) negativos (VN) positivos (FP)
Sensibilidad
000 X
19 EED (1770 0.83 (IC 95%: | 0.94 (IC 95%: MUY BAJA3.Pc
RM cfc participa(ntes) 0.73(— 0.90) 0.91(— 0.96) 31% 26 (23a28) 5(3a8) 65 (63 a 66) 4(326) Especificidad
SO0
BAJAPC
Sensibilidad
000 X
19 EED (1770 0.66 (IC 95%: | 0.90 (IC 95%: MUY BAJA3.Pc
RM s/c participa(ntes) e 0.73) .86 0.92) 31% 20(18a23) 11(@8a13) 62(61a63) 7(6a8) Especificidad
dDO0O
BAJAP¢C
Diferencia Diferencia Diferencia Diferencia
absoluta de VP absoluta de FN absoluta de VN absoluta de FP
Diferencia absoluta 6 VP mas en 6 FN menos en | 3VNmas en RM | 3 FP menos en
RM c/c RM c/c clc RM c/c

MA: Metaanalisis, IC 95%: Intervalo de confianza al 95%
* Segun Urrutia et al., 2014 (22)
TLos IC 95% de la diferencia absoluta fueron calculados por el método de Newcombe-Wilson sin correccion de continuidad.
Explicaciones de la certeza de la evidencia:
a. Se disminuye un nivel de certeza de la evidencia por imprecision (el rango del IC95% esta entre el 10% y 20%).
b. Se disminuye un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo (52% de los estudios incluidos han sido considerados como bajo riesgo de sesgo por la herramienta
QUADAS-2).

c. Se disminuye un nivel de certeza de la evidencia por inconsistencia (la heterogeneidad [1?] de la sensibilidad agrupada y especificidad fue superior a 40% y menor a 50%).
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings — SoF) — PICO 1.2

Poblacion: Mujeres con cancer de cuello uterino con enfermedad clinica local que requieran evaluaciéon del compromiso ganglionar
Intervencion: Resonancia magnética con contraste

Comparador: Resonancia magnética sin contraste

Autores: J. Franco Rodriguez-Alarcon

Bibliografia por desenlace:

Resonancia magnética con contraste (RM c/c)
Sensibilidad y especificidad: Elaboracion propia meta analizando los EED: Thrunher 1991(31), Hricack 1993(32), Hawighorst 1998(33), Choi 2004(34), Bellomi 2005(42), Chung

2010(35), Hong 2012(40), Kitajima 2014(36), Lv 2014(37), Bhosale 2016(41), Kumar 2017(38), Zhu 2021(39).

Resonancia magnética sin contraste (RM s/c)
Sensibilidad y especificidad: Elaboracion propia meta analizando los EED: Subak 1995(24), Reinhardt 2001(25), Hertel 2002(26), Sahdev 2007(27), Hori 2008(28), Testa

2009(29) y Sarabhai 2018(30).

Numero de Numero de resultados por 100 pacientes estudiados (IC 95%)
Prueba estudios Sensibilidad Especificidad Riesgo de Verdaderos Falsos Verdaderos B30 Certeza de
indice (Numero de (IC 95%) (IC 95%) base* positivos (VP) | negativos (FN) negativos positivos (FP) evidencia
participantes) (VN)
Sensibilidad
000
12 EED (885 0.66 (IC 95%: 0.87 (IC 95%: o MUY BAJA?cd
RMclc | Darticipantes) | 0.57-074) | 0.80-0.92) 15.8% 10(0a12) 6(4ar) 74 (67a78) 10(6a17) Especificidad
5710]0]0)
MUY BAJA®A
Sensibilidad
GBOOOb ]
7 EED (516 0.57 (IC 95%: 0.90 (IC 95%: o MUY BAJAP<
RMs/c | articipantes) | 0.34-0.77) | 0.85-0.93) 15.8% 9(5a12) 7(4at) 75(72a78) 9(6a12) Especificidad
&DeO0O
BAJA®
Diferencia Diferencia al:t)gilrﬁtr;\ C'(?e Diferencia
absoluta de VP | absoluta de FN VN absoluta de FP
Diferencia absoluta 1 VP mas en 1 FN menos 1 VN menos 1 FP mas en
RM c/c en RM c/c en RM cle RM clc
t . - t t
(0.92 a 1.08) (-1.07 a -0.93) (1.12 a -0.88)! (0.92 a 1.08)

MA: Metaanalisis, IC 95%: Intervalo de confianza al 95%

* Segun Fernandez-Mercado et al., 2020 (43).
T Los IC 95% de la diferencia absoluta fueron calculados por el método de Newcombe-Wilson sin correccion de continuidad.

Explicaciones de la certeza de la evidencia:
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Se disminuye un nivel de certeza de la evidencia por imprecisién (el rango del IC95% esta entre el 10% y 20%).
Se disminuye dos niveles de certeza de la evidencia por imprecision (el rango del IC95% es mayor al 20%).

Se disminuye dos niveles de evidencia por riesgo de sesgo (< 50% de los estudios incluidos en el metaanalisis fueron calificados como estudios de bajo riesgo de sesgo

por la herramienta QUADAS-2).
Se baja un nivel de evidencia por inconsistencia (12 de la sensibilidad agrupada y la especificada agrupada fue mayor del 40% y menor del 80%).
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Tabla de la Evidencia a la Decisiéon (Evidence to Decision, EtD)
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Presentacion

Pregunta 1. En mujeres con diagnoéstico de cancer de cuello uterino con enfermedad
clinica local que requieran evaluacién del compromiso parametrial y ganglionar, ¢se
deberia utilizar resonancia magnética con contraste en comparacién con resonancia
magnética sin contraste?

Mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino con enfermedad clinica

Poblacién: . . X . ;
local que requieren evaluacion del compromiso parametrial y ganglionar

Intervencién: | Resonancia magnética con contraste

Comparador: | Resonancia magnética sin contraste

Criticos:

e Sobrevida global

e Progresion de la enfermedad
e Calidad de vida

e Eventos adversos

Subrogados:

e Sensibilidad
¢ Especificidad

Desenlaces:

Contexto: Establecimiento de salud del sector publico del pais

Perspectiva: | Recomendacion clinica poblacional

Poter_|c|a|es Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con
conflictos de
interés: respecto a esta pregunta.

Evaluacion de cada criterio

1. Hallazgos de precision diagnéstica:

¢,Cuan sustancial es la exactitud diagndstica de la prueba resonancia magnética con contraste (RM c/c) en comparacién con
resonancia magnética sin contraste (RM s/c)?

Juicio Evidencia Co::ilg%’::;:: *
Compromiso Compromiso Parametrial Compromiso Parametrial
Parametrial Sensibilidad y especificidad

El GEG consider6 que la
Muy ) impreciso Ndmero de Resumen de Resumen de resn?par;ma " mi?petrl]cab ccr:n
olmpreciso Pruebas estudios sensibilidad | especificidad | | SO0 7889 FIESIO K08 B e
ePreciso (participantes) % (IC 95%) % (1C95%) . paraci
o Mu ; con la resonancia magnética
y preciso ; 3
- sin contraste. Ademas, ambas
o Varia Resone:]cw 19 EED (1770 pruebas demostraron una
o Se desconoce ma%r::.‘ ica e a(ntes) 83 (73 a 90) 94 (91 a 96) espegificidad similar.
particip Considerando esta
contraste informacion, el GEG concluyé
Resonancia que la resonancia magnética
magnética 125§Da(;t27s()) 66 (59 a 73) 90 (88 a 92) con contraste repr(_esentaba
sin contraste p p: una pru_gba precisa  en
comparacion con la resonancia
magnética sin contraste.
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Compromiso
Ganglionar

Muy
olmpreciso
ePreciso

o Muy preciso

impreciso

o Varia
o Se desconoce

Compromiso Ganglionar
Sensibilidad y Especificidad

Numero de Resumen de Resumen de
Pruebas estudios sensibilidad especificidad
(participantes) % (IC 95%) % (1C95%)
Resonancia
magnética 13 EED (885
con participantes) 66 (57 a 74) 87 (80 a 92)
contraste
Resonancia
magnética TEED (516 | 5734477) | 90 (85a93)
. participantes)
sin contraste

Compromiso Ganglionar

El GEG consider6 que, en el
contexto de determinar el
compromiso ganglionar, la
resonancia magnética con
contraste fue una prueba
precisa en comparacion con la
resonancia magnética  sin
contraste.

2. Magnitud de los beneficios:

magnética sin contraste (RM s/c)?

¢,Cuan sustanciales son los beneficios de realizar resonancia magnética con contraste (RM c/c) frente a realizar resonancia

Juicio

Evidencia

Consideraciones

VP: Verdaderos Positivos; VN: Verdaderos Negativos

adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial Compromiso Parametrial
Parametrial

Desenlaces . . En las mujeres con cancer de
clinicamente Resona}r_]ma Resongr_\ma cuello uterino con enfermedad
o Trivial relevantes iy usize | MEREeles | Calze e clinica local que requieren
o Pequefio extrapolados e Sl la evidencia evaluacion de compromiso
® Moderado (consecuencias) BOIESIE GenlEeis parametrial, el GEG considerd
o Grande Correctamente que los beneficios de realizar la
clasificadas resonancia magnética con
© Se desconoce como contraste son moderados con
VP | enfermas | 26(23a28) | 20(18a23) | (DOOO respecto al uso de la
(positivo para MUY BAJA resonancia magnética  sin
€compromiso contraste (debido a la ventaja
parametrial) de detectar mas VP y mas VN
Correctamente con las consecuencias de
clasificadas mejorar el manejo de las
como sanas pacientes realmente
VN (negativo para 65(63a66) | 62(61a63) MEBC\?(B)A?A _comprom_etidas y evitar una
compromiso intervencion innecesaria en
parametrial) aquellas que no requieren

tratamiento).
evidencia
incierta.

Aunque la
presentada es

Compromiso
Ganglionar

o Trivial

e Pequefio
o Moderado
o Grande

o Se desconoce

Compromiso Ganglionar

Desenlaces
clinicamente

relevantes

extrapolados
(consecuencias)

Resonancia
Magnética
con
contraste

Resonancia
Magnética
sin
contraste

Certeza de
la evidencia

VP

Correctamente
clasificadas
como
enfermas
(positivo para
compromiso
ganglionar)

10 (9 a 12)

9(5a12)

®000
MUY BAJA

VN

Correctamente
clasificadas
como sanas

(negativo para
compromiso
ganglionar)

74 (67 a 78)

75 (72 a 78)

®000
MUY BAJA

VP: Verdaderos Positivos; VN: Verdaderos Negativos

Compromiso Ganglionar

En mujeres con cancer de
cuello uterino que requirieron
una evaluacion del
compromiso  ganglionar, el
GEG consideré que realizar
una resonancia magnética con
contraste, en comparacion con
la misma prueba sin contraste,
ofrecid beneficios pequefos.
Esto se debe a que Ila
resonancia magnética con
contraste detecto 1 VP mas en
comparacioén de la resonancia

magnética  sin  contraste.
Ademas, la resonancia
magnética con  contraste

clasificé a 1 mujer menos como
verdaderos  negativos en
comparacion con la prueba sin
contraste.

Sin embargo, la evidencia se
considero incierta.
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3. Magnitud de los dafos:

¢,Cuan sustanciales son los dafios de realizar resonancia magnética con contraste (RM c/c) frente sélo realizar resonancia
magnética sin contraste (RM s/c)?

Juicio

Evidencia

Consideraciones

adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial Compromiso Parametrial
Parametrial
Desenlaces . . En las mujeres con cancer de
L clinicamente Reson{f\r_\ma Resongr}ua Certeza cuello utejrino que requieren
e Trivial - relevantes WIS Magr_letlca dela evaluacion del compromiso
© Pequefio extrapolados con sin evidencia parametrial, el GEG considerd
o Moderado (consecuencias) contraste contraste que los dafios derivados de
o Grande Incorrectamente realizar una  resonancia
0Se desconoce clasificadas BO00 magnética ~con contraste, en
como sanas comparacion con una
FN (negativo para 5@3asg) 11(8a13) MUY resonancia magnética  sin
compromiso BAJA contraste, fueron triviales (esto
parametrial) se debid a que se identificaron
Incorrectamente menos casos de falsos
clasificadas negativos y falsos positivos, lo
como enfermas ®000 que permitié una clasificacion
FP - 4(3a6) 7(6a8) MUY 5 isa de las pacientes).
(positivo para BAJA mas precisa de p )
compromiso Sin embargo, la evidencia al
parametrial) respecto fue incierta.
FN: Falsos Negativos; FP: Falsos Positivos
Compromiso Compromiso Ganglionar Compromiso Ganglionar
Ganglionar . i
En mujeres con cancer de
Desenlaces Resonancia | Resonancia cuello uterino que requirieron
o Trivial cllnllcam?nte Magnética Magnética Certleza L una _evaluacion del
o Pequefio g evar|1 ss con sin 'da _ compromiso  ganglionar, el
o Moderado extrapolados contraste | contraste | ©V'%€N¢'@ || GEG considers que Ia
o Grande (consecuencias) magnitud de los dafios al
Incorrectamente utilizar resonancia magnética
o Se desconoce clasificadas con contraste, en comparacion
EN como sanas 6(4a7) 7 (a1l ©O000O con la prueba sin contraste, fue
(negativo para MUY BAJA pequefio. Esto se debe a que la
compromiso resonancia magnética con
ganglionar) contraste detecto menos falsos
Incorrectamente negativos. Sin embargo, la
clasificadas prueba con contraste identifico
gp | comoenfermas | . 6a17) 9(6a12) eO000 mas falsos positivos, lo que
(positivo para MUY BAJA expuso a mas pacientes a
compromiso tratamientos quirdrgicos
ganglionar) innecesarios y a un cambio

FN: Falsos Negativos; FP

: Falsos Positivos

innecesario en el estadiaje.
Sin embargo, la evidencia fue
incierta.

4. Certeza global de la evidencia:
¢, Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio

Evidencia

Consideraciones

adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial Compromiso Parametrial
Parametrial
La certeza global de la
o Muy baja Prueba indice Desenlace Importancia Certeza evidencia para los desenlaces
o :\3/'8]3 g evaluados fue muy baja.
o Moderada
Alta - @000
¢} Sensibilidad SUBROGADO MUY BAJA
o Ningun estudio RM clc
incluido Yol
Especificidad | SUBROGADO BAJA
.- ®&O00
RM s/c Sensibilidad SUBROGADO MUY BAJA
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o D00
Especificidad | SUBROGADO BAJA
Compromiso Compromiso Ganglionar Compromiso Ganglionar
Ganglionar
La certeza global de Ia
e Muy baja P Desenlace Importancia Certeza evidencia para los desenlaces
o Baja indice evaluados fue muy baja.
o Moderada
o Alta ibili ®O00
Sensibilidad SUBROGADO MUY BAJA
o Ningun estudio RM c/c
incluido s eO00
Especificidad SUBROGADO MUY BAJA
.- e&0O00
Sensibilidad SUBROGADO MUY BAJA
RM s/c
o &e00
Especificidad SUBROGADO BAJA

5. Desenlaces importantes para los pacientes:
¢ Se cuenta con informacion disponible para todos los desenlaces criticos e importantes para los pacientes?

Consideraciones

Juicio Evidencia _p
adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial No se identificaron estudios
Parametrial que evaluaran los desenlaces
No se conté con RS ni ECA para el desenlace criticos de sobrevida global, | CTiticos. Por esta razén, el GEG
e No progresién de la enfermedad, calidad de vida, eventos adversos de la | COnsidero que no se considero
o Si biopsia. todos los desenlaces
importantes para los pacientes.
Compromiso
Ganglionar Compromiso Ganglionar
No se conté con RS ni ECA para el desenlace criticos de sobrevida global,
e No S ) ;
) progresién de la enfermedad, calidad de vida, eventos adversos de la
o Si biopsia.
6. Balance de los efectos:
¢ El balance entre beneficios y dafios favorece a alguna de las pruebas diagnosticas?
- . . Consideraciones
Juicio Evidencia _p
adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial El GEG considero que el
Parametrial balance de los efectos
Criterios Juicio probablemente favorece a la
o Favorece a la RM RM c/c, en la evaluacion del
slc Beneficios Moderado compromiso parametrial para
oProbablemente Dafios Trivial las ”pac;er?tes con cancer de
favorece a la RM s/c - cuelfio uterino.
o No favorece a la Desenlaces importantes No
RMc/c niala RM s/c Certeza de la evidencia Muy baja
e Probablemente
favorece a la RM c/c
o Favorece a la RM
clc
o Varia
o Se desconoce
Compromiso Compromiso Ganglionar Teniendo en cuenta que los
Ganglionar beneficios fueron catalogados
Criterios Juicio como pequefios y los dafios
- - considerados como pequefos,
o Favorece a la RM Beneficios Pequefio ademas de que no se
slc Dafios Pequefio evaluaron desenlaces
oProbablemente importantes para los pacientes
favorece a la RM s/c Desenlaces importantes No y la certeza de la evidencia fue
e No favorece a la . R . muy baja, el GEG considero
RM o/c ni ala RM s/c Certeza de la evidencia Muy baja que el balance de los efectos
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o Probablemente
favorece a la RM c/c
o Favorece a la RM
clc

o Varia
o Se desconoce

no favorece a la RM c/c ni a la
RM s/c.

7. Uso de recursos:

¢, Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la resonancia magnética con contraste (RM c/c) frente a la
resonancia magnética sin contraste (RM s/c)?

Consideraciones

ici Evidenci o

Juicio dencia adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial y Ganglionar Compromiso Parametrial y
Parametrial y Ganglionar

Ganglionar Diferencia

o La RM c/c implica
costos extensos con
respecto a la RM s/c
o La RM c/c implica
costos moderados
con respecto ala RM
slc

e RM c/cy la RM s/c
implican costos
similares
(diferencias
pequefas)

o La RM c/c implica
ahorros moderados
con respecto ala RM
slc

o La RM c/c implica
ahorros extensos
con respecto ala RM
slc

Costo dela | Costo del en costo Dlifzrene e
. L, total por 100
Desenlaces | intervencion |comparador |anual por ersonas al
por paciente |por paciente | paciente pers
(SN afo (S/)
S/.81.00 | + S/.8 100.00
Usode | g 75600 | s/675.00 | MaSPOr
recurso cada
paciente
S/.43.41
Eventos mas por
adversos S/.43.41 S/.0.00 cadF; +S/.4 341.39
serios )
paciente
Diferencia de costo total | S/.124.41
UIT | 0.02

El precio fue obtenido del Listado de Procedimientos Médicos y Sanitarios
contenidos en el Plan Esencial de Aseguramiento en Salud PEAS Vigente
y su costo estandar (Anexo N° 4).

El GEG consideré que realizar

resonancia magnética con
contraste, en lugar de
resonancia magnética  sin

contraste en mujeres con
cancer de cuello uterino que
requirieron una evaluacion del

compromiso  parametrial y
ganglionar implican costos
similares.

8. Aceptabilidad:
¢La resonancia magnética con contraste (RM c/c) es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones

adicionales
Compromiso Compromiso Parametrial
Parametrial

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

El GEG consideré que:
Pacientes

Los pacientes aceptarian la
resonancia magnética con
contraste, ya que esta
proporciona un analisis
detallado de los parametrios, lo
que facilita un abordaje
quirdrgico adecuado para
prevenir recurrencias y frenar
la progresion de la
enfermedad. Asimismo, en
caso de que no se evidencie un
compromiso que exceda la
lesion  primaria, permitiria
evitar un procedimiento radical
innecesario.

Personal de salud

El personal de salud también
aceptaria el uso de |la
resonancia magnética con
contraste, ya que esta permite
evaluar con fiabilidad la region
parametrial, lo que favorece un
abordaje quirdrgico adecuado
para cada caso en particular.
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Compromiso
Ganglionar

o No

o Probablemente no
e Probablemente si
o Si

El GEG consideré que:
Pacientes

Los pacientes aceptarian el
uso de la resonancia
magnética con contraste para
evaluar el compromiso
ganglionar, dado que esta
muestra un desempefio
aparentemente favorable en su
deteccion. No obstante,
algunos podrian tener dudas
sobre la fiabilidad de los
resultados y, en caso de una
sospecha fundamentada,
podrian solicitar una
evaluaciéon mas exhaustiva.

Personal de salud

El personal de salud también
aceptaria el uso de la
resonancia magnética con
contraste para determinar el
compromiso ganglionar. Sin
embargo, es probable que un
resultado negativo o no
concluyente no desestime la
recomendacion de realizar una
linfadenectomia o la
identificacion ~ del  ganglio
centinela en pacientes que
seran sometidos a un abordaje
quirargico posterior.

9. Factibilidad:

¢ La resonancia magnética con contraste (RM c/c) es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

Compromiso
Parametrial

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

Compromiso
Ganglionar

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

Compromiso Parametrial y
Compromiso Ganglionar

El GEG consider6 que la
implementacion de la
resonancia magnética con
contraste probablemente sea
factible dentro del sistema
sanitario nacional. Sin
embargo, el GEG también
consider6 que, en algunas
ocasiones, se  presentan
situaciones de
desabastecimiento de
contraste y saturacion del
sistema, lo cual podria dificultar
la correcta administracion de
este procedimiento.
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JUICIOS

DE LA EVIDENCIA

INFORMACION
DISPONIBLE PARA
LOS DESENLACES

incluido

PRECISION  DEL . . .
Se desconoce Muy impreciso Impreciso
TEST
BENEFICIOS Se desconoce Trivial Pequefio
DANOS Se desconoce Grande Moderado
Ningun
CES 2 (G estudio Muy baja Baja

Preciso Muy preciso
Moderado Grande
Pequerio Trivial
Moderada Alta

BALANCES DE Probablemente No favorece a la Probablemente
LOS BENEFICIOS Y | Se desconoce Favorece al favorece al intervencion ni al favorece a la F_avorece a la
= comparador . = intervencion
DANOS comparador comparador intervencion
La intervencion La intervencion |r(1:t(;9rl;lveggggry La intervencion La intervencion
implica costos implica costos . el implica ahorros implica ahorros
uso DE implican costos
extensos con moderados con P moderados extensos con
RECURSOS similares
respecto al respecto al (diferencias respecto al respecto al
comparador comparador < comparador comparador
pequenas)
ACEPTABILIDAD No Probat;lzmente Probabsltiamente si
FACTIBILIDAD No Probat:]l(e);mente Probabskiamente si
i No emitir Recomendacion Recomendacié Rggﬁg;;giiffn Recomendacion | Recomendacién
RECOMENDACION . n condicional a condicional a fuerte a favor
FINAL recomendacio | fuerte a favor del favor del ) favor _d’e la favor de la de la
n comparador intervencion o del q iy . L
comparador intervencion intervencion
comparador
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Resumen de los juicios — PICO 1.2 Compromiso ganglionar

JUICIOS
PRECISION DEL . . . . .
TEST Se desconoce Muy impreciso Impreciso Preciso Muy preciso
BENEFICIOS Se desconoce Trivial Pequefio Moderado Grande
DANOS Se desconoce Grande Moderado Pequefio Trivial
SRR Ningun estudio
GLOBAL DE LA ?nclui do Muy baja Baja Moderada Alta
EVIDENCIA
INFORMACION
DISPONIBLE PARA
LOS
DESENLACES
BALANCES DE Favorece al Probablemente No favorece a la Probablemente Favorece a la
LOS BENEFICIOS | Se desconoce comparador favorece al intervencion ni al favorece a la intervencion
Y DANOS P comparador comparador intervencion
La intervencion La intervencion Ll i La intervencion La intervencion
o T comparador S SO
Uso DE implica costos implica costos implican costos implica ahorros implica ahorros
RECURSOS extensos con moderados con similares moderados extensos con
respecto al respecto al : . respecto al respecto al
(diferencias
comparador comparador o comparador comparador
equefnas
ACEPTABILIDAD No Probat;lgmente Probabslciamente si
FACTIBILIDAD No Probat;lsmente Probabslciamente si
L Recomendacion L L
L Recomendacion e Recomendacion | Recomendacion
RECOMENDACION |  Noemitr | Recomendacion | = o i ional a Edicbra condicionala | fuerte a favor
” fuerte a favor favor de la
FINAL recomendacion favor del . » favor de la dela
del comparador comparador IMEMEREED © 6 intervencion intervencion
P comparador

Recomendaciones y consideraciones adicionales

Justificacion de la direccion y
fuerza de la recomendacion

Recomendacion y
consideraciones adicionales

Direccion: En mujeres con diagnéstico de
cancer de cuello uterino con enfermedad
clinica local que requieran evaluacién del
compromiso parametrial y ganglionar, el
balance favoreci6 a la resonancia magnética
con contraste en la deteccién del compromiso
parametrial, mientras que no favorecié ni a la
resonancia con o sin contraste en la
evaluacion del compromiso ganglionar. Por
esta razon, el GEG consider6 que la
resonancia magnética con contraste deberia
ser recomendada para la deteccion del

compromiso parametrial y ganglionar. En
consecuencia, se decidi6 emitir una
recomendacion a favor del uso de la

resonancia magnética con contraste para

En mujeres con diagnéstico de cancer de
cuello uterino con enfermedad clinica local
que requieran evaluacion del compromiso
parametrial y ganglionar, sugerimos utilizar la
resonancia magnética con contraste.

Recomendacidén condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja

®O00

Consideraciones adicionales:

o Esta prueba se solicitara segun criterio
clinico del médico tratante. No sera
considerada como prueba de rutina para
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evaluar el compromiso parametrial y todas las pacientes en estadios
ganglionar. tempranos.

Fuerza: Debido a la certeza global de la
evidencia que fue muy baja, la disponibilidad
de equipos para realizar RMN en el pais y los
tiempos de espera para acceder a una este
estudio, esta recomendacion fue
condicional.
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IV.2 Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1a B2y
lIA1, ¢se deberiarealizar biopsia de ganglio centinela en comparacién con
linfadenectomia pélvica para determinar el compromiso ganglionar?

Introduccién

Conocer la condicién de los ganglios linfaticos pélvicos es un factor importante para el
pronédstico y tratamiento del cAncer de cuello uterino en estadios tempranos de esta
enfermedad (44,45), debido a que la presencia de metastasis ganglionar pélvica
aumenta el riesgo de recidiva locorregional y disminuye la sobrevida de las pacientes
(46,47).

En el siglo XX, la cirugia radical para la extirpacion de algun tipo de cancer y de los
ganglios linfaticos que lo drenan fue una de las mayores innovaciones de la cirugia
oncoldgica. En el contexto del cancer de cuello uterino en estadios tempranos, la técnica
quirtrgica de eleccién reflejaba esa radicalidad, a través de la reseccion del atero y
parametrios junto a la linfadenectomia pélvica; sin embargo, este procedimiento se
asocia a una mayor tasa de morbilidad, cuando se complementa con radioquimioterapia
(44).

La linfadenectomia pélvica radical es considerada el estandar de oro de los
procedimientos de estadificacion ganglionar en mujeres con cancer de cuello uterino en
estadio temprano(48), mientras que la biopsia de ganglio linfatico centinela es una
técnica menos invasiva que podria evitar o reducir los efectos tardios como el linfedema
(36% de los casos) en comparacion con la linfadenectomia pélvica radical (49). Por ello
la biopsia de ganglio centinela se convierte en una alternativa de manejo, demostrando
en estudios clinicos, ser un método sensible y seguro, con menor morbilidad y
resultados comparables a los de las pacientes que se someten a una diseccién de
ganglios linfaticos pélvicos (49).

En la presente pregunta, se abordara la valoracion de la biopsia de ganglio centinela y
se comparara con la linfadenectomia pélvica, para determinar el estado de compromiso
ganglionar en mujeres con diagnostico de cancer de cuello uterino en estadio 1A1 a IB2
y AL,
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Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica

La presente pregunta clinica abordé la siguiente pregunta PICO:

Intervencion /
comparador

Pregunta

PICO N° Paciente o problema

Desenlaces

e Sobrevida global
e Recurrencia

e Complicaciones
mayores de
morbilidad linfatica

Importantes:

Mujeres con cancer de Biopsia de ganglio
2 cuello uterino en estadio | centinela / Linfadenectomia
IA1la B2y llIAl pélvica

e Todas las
complicaciones de
morbilidad linfatica

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realiz6 una busqueda de novo de RS y estudios primarios
publicados como articulos cientificos en las bases de datos MEDLINE/PubMed,
Embase y Cochrane Library; que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes de la pregunta PICO abordada. No se encontraron RS para esta pregunta
priorizada. Sin embargo, se encontraron dos articulos cientificos: Favre et al., 2021(50)
y Mathevet et al., 2021(51), ambos reportaron resultados del ECA SENTICOL-2 (Anexo

N° 2).
ECA Fecha de la busqueda Desenlaces que son _evaluados
por los estudios
Favre et al., 2021 Desde el inicio de los tiempos e Sobrevida global
(50) hasta el 9 de diciembre del 2023 | e Recurrencia
e Complicaciones mayores de
Mathevet et al., Desde el inicio de los tiempos morbilidad linfatica
2021(51) hasta el 9 de diciembre del 2023 | e Todas las complicaciones de
morbilidad linfatica

*La evaluacion del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3.

Evidencia por cada desenlace

Se evaluaron los siguientes desenlaces:
e Sobrevida global:

o Se decidid6 tomar como referencia el estudio SENTICOL-2, el cual es un
ensayo clinico multicéntrico aleatorizado que se llevé a cabo en hospitales
universitarios y centros de cancer.

o Favreetal., 2021(50) reporto los resultados del ensayo SENTICOL-2 y analizé
el desenlace de sobrevida global.

o Para este desenlace, el ensayo SENTICOL-2 tuvo las siguientes

caracteristicas:
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= La poblacién estuvo conformada por mujeres de 18 afios 0 mas,
diagnosticadas con carcinoma cervical en los estadios (FIGO 2009) IA1
(con invasion del espacio linfovascular) a A1, con cualquier subtipo
histologico (excepto carcinoma neuroendocrino).

= Laintervencion fue la biopsia del ganglio linfatico centinela. El estudio
incluyd la inyeccion de un trazador radioactivo (Nanocis®) y un tinte vital
(Patent Blue®) para la identificacion de los ganglios linfaticos centinela.
Todos los ganglios linfaticos centinela se analizaron mediante el método
de ultraestadificacion histolégico (secciones de 200 um) y se tifieron con
hematoxylin eosin saffron (HES) o hematoxylin phloxine saffron (HPS).
En caso de ganglios linfaticos centinelas negativos, se realiz6 un analisis
inmunohistoguimico adicional con un anticuerpo anti-citoqueratina.

= El comparador fue la biopsia del ganglio linfatico centinela mas
linfadenectomia pélvica completa.

= Eldesenlace de sobrevida global tuvo una mediana de seguimiento de
4 afos y 3 meses.

e Recurrencia:

o Se decidi6 tomar como referencia el estudio SENTICOL-2. Favre et al.,
2021(50) report6 los resultados del ensayo SENTICOL-2 y analizé el
desenlace de recurrencia.

o Para este desenlace, el ensayo SENTICOL-2 tuvo las siguientes
caracteristicas:

= La poblacién estuvo conformada por mujeres de 18 afios 0 mas,
diagnosticadas con carcinoma cervical en los estadios (FIGO 2009) IA1
(con invasion del espacio linfovascular) a IIA1, con cualquier subtipo
histologico (excepto carcinoma neuroendocrino).

= La intervencion fue la biopsia del ganglio linfatico centinela. Las
caracteristicas de la intervencion fueron descritas previamente.

= El comparador fue la biopsia del ganglio linfatico centinela mas
linfadenectomia pélvica completa.

= El desenlace de recurrencia tuvo una mediana de seguimiento de 4
afios y 3 meses.

e Complicaciones mayores de morbilidad linfatica:

Se decidié tomar como referencia el estudio SENTICOL-2.
Mathevet et al., 2021(51) reportd los resultados del ensayo SENTICOL-2 y
brind6 informacién sobre las complicaciones mayores de morbilidad linfatica.
o Para este desenlace, el ensayo SENTICOL-2 tuvo las siguientes
caracteristicas:
= La poblacién estuvo conformada por mujeres de 18 afios 0 mas,
diagnosticadas con carcinoma cervical en los estadios (FIGO 2009) IA1
(con invasion del espacio linfovascular) a A1, con cualquier subtipo
histolégico (excepto carcinoma neuroendocrino).
= La intervencion fue la biopsia del ganglio linfatico centinela. Las
caracteristicas de la intervencion fueron descritas previamente.
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= El comparador fue la biopsia del ganglio linfatico centinela mas
linfadenectomia pélvica completa.

= Eldesenlace de complicaciones mayores de morbilidad linfatica tuvo un
seguimiento de hasta seis meses luego de la cirugia.

e Todas las complicaciones de morbilidad linfatica:

Se decidié tomar como referencia el estudio SENTICOL-2.
Mathevet et al., 2021(51) report6 los resultados del ensayo SENTICOL-2 y
brindé informacién sobre todas las complicaciones de morbilidad linfatica.
o Para este desenlace, el ensayo SENTICOL-2 tuvo las siguientes
caracteristicas:
= La poblacién estuvo conformada por mujeres de 18 afios 0 mas,
diagnosticadas con carcinoma cervical en los estadios (FIGO 2009) IA1
(con invasion del espacio linfovascular) a A1, con cualquier subtipo
histologico (excepto carcinoma neuroendocrino).
= La intervencion fue la biopsia del ganglio linfatico centinela. Las
pacientes (n=206) fueron aleatorizadas durante la cirugia, usando un
procedimiento de deteccion del ganglio centinela y si el examen
intraoperatorio (seccién congelada) no mostraba signos de malignidad
= El comparador fue la biopsia del ganglio linfatico centinela mas
linfadenectomia pélvica completa.
= El desenlace de todas las complicaciones de morbilidad linfatica tuvo
un seguimiento de hasta seis meses luego de la cirugia.
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Sobrevida global: Favre et al., 2021 (50)

Poblacién: Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2 y IIA1
Intervencion: Biopsia de ganglio centinela
Comparador: Linfadenectomia pélvica

Autores: Victor Velasquez Rimachi, Carlos Alva Diaz, Aurora Elizabeth Medina Pérez

Bibliografia por cada desenlace:

e Recurrencia: Favre et al., 2021 (50)
e Complicaciones mayores de morbilidad linfatica: Mathevet et al., 2021(51)
e Todas las complicaciones de morbilidad linfatica: Mathevet et al., 2021(51)
Desenlaces Namero Intervencion: Comparacion:
- . y Biopsia de - | Efecto relativo Diferencia AR
(tiempo de Importancia Tipo de ganglio Linfadenectomi (IC 95%) (IC 95%) Certeza Interpretacién
seguimiento) estudio centinela a pélvica
Al realizar biopsia de ganglio
centinela en lugar de
Sobrevida global Incidencia de Incidencia de 8 mas por 1000 linfadenectomia pélvica, a
(seguimiento: CRITICO 1ECA mortalidad: mortalidad: RR: 1.20 (de 27 Fr)nenos a OO0 mujeres con cancer de cuello
mediana de 4 afos 5/105 4/101 (0.33 a 4.35)* 133 més) Muy baja2ce | uterino en estadio IAL a IB2 o
y 3 meses) (4.8%) (4.0%) IIA1, podria no modificarse la
sobrevida global, aunque la
evidencia es incierta.
Al realizar biopsia de ganglio
centinela en lugar de
?ecurrencia / 35 mas por 1000 6000 linfadenectomia pél\éica, IIa
seguimiento: : 11/105 RR: 1.5 mujeres con cancer de cuello
mediana de 4 afios CRITICO LECA (10.5%) 71101 (6.9%) (0.61 a 3.74)** (d61297()r:1ngnos a Muy baja2ce | uterino en estadio IAL a IB2 o
y 3 meses) as) IIA1, podria no modificarse la
recurrencia, aunque la evidencia
es incierta.
Al realizar biopsia de ganglio
Complicaciones c_entinela en ll,Jg‘T"r de
mayors ce 50 menos por e s cuel
morbilidad linfatica CRITICO 1ECA | 1/105(1.0%) | 6/101 (5.9%) RR:0.16 1000 DOOO | terino en estadio 1AL a B2 o
(seguimiento: hasta (0.02a1.31)* (de 58 menos a | Muy bajacde AL podria no modificarse las
6 meses luego de 18 mas) » poar
la cirugia) comp_ll_cauon_es ~ mayores de
morbilidad linfatica, aunque la
evidencia es incierta.
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Por cada 1000 mujeres con
cancer de cuello uterino en
Todas las estadio IA1 alB2 0 lIA1, alas que
complicaciones de 238 menos por se les realice bhiopsia de ganglio
morbilidad linfatica 33/105 RR: 0.57 1000 SO00O centinela en lugar de
(seguimiento: hasta IMPORTANTE LECA (31.4%) 56/101 (55.4%) (0.41a0.79)* | (de 327 menos a | Muy bajaPde | linfadenectomia pélvica, podria
6 meses luego de 116 menos) disminuirse 238 de todas las
la cirugia) complicaciones de morbilidad
linfatica (-327 a -116), aunque la
evidencia es incierta.

ECA: Ensayo clinico aleatorizado; IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo

*Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ningn término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja = podria ser, aunque
la evidencia es incierta.

**Calculo de RR realizado por el equipo metodoldgico empleando el software STATA 18 mediante el comando csi.

Explicaciones de la certeza de la evidencia:

a. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por alto riesgo de sesgo de realizacion (no hubo cegamiento de los participantes ni del personal del estudio) y riesgo de sesgo de
seleccién poco claro (el estudio menciona que el ensayo fue aleatorizado pero no detalla el proceso de la asignaciéon de los participantes a los grupos de estudio ni si hubo
ocultamiento de la secuencia de aleatorizacion).

b. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por imprecision, debido a que el total de eventos (casos) se encuentra entre 50 y 300.

. Se disminuye con 02 niveles de evidencia por imprecision, debido a que el total de eventos (casos) es menor de 50.

. Se disminuye con 02 niveles de evidencia por alto riesgo de sesgo de realizacion (no hubo cegamiento de los participantes ni del personal del estudio), alto riesgo de sesgo de
deteccién (no hubo cegamiento de los evaluadores del desenlace) y riesgo de sesgo de seleccién poco claro (el estudio menciona que el ensayo fue aleatorizado, pero no detalla
el proceso de la asignacion de los participantes a los grupos de estudio ni si hubo ocultamiento de la secuencia de aleatorizacién).

e. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por evidencia indirecta, debido a que el comparador del estudio fue la biopsia del ganglio centinela mas linfadenectomia pélvica completa.

[oNN o}
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD)

Presentacion

Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2 y lIA1, ;se
deberia realizar biopsia de ganglio centinela en comparacion con linfadenectomia
pélvica para determinar el compromiso ganglionar?

Poblacién: Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2 o lI1A1

Intervencién: | Biopsia de ganglio centinela

Comparador: | Linfadenectomia pélvica

Criticos:
e Sobrevida global
e Recurrencia

Desenlaces: o . el
e Complicaciones mayores de morbilidad linfatica
Importantes:
¢ Todas las complicaciones de morbilidad linfatica
Contexto: Establecimiento de salud del sector publico del pais

Perspectiva: | Recomendacion clinica poblacional

Poter_1c|a|es Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con
conflictos de
interés: respecto a esta pregunta

Evaluacion de cada criterio

1. Magnitud de los beneficios:
¢ Cuan sustanciales son los beneficios de realizar biopsia de ganglio centinela en comparacion con linfadenectomia pélvica?

Consideraciones

Juicio Evidencia adicionales
o Trivial En mujeres con cancer de
e Pequerio i cuello uterino en estadio 1Al a
o Moderado Desenlaces Ndmeroy | Efecto | .o o0 in IB2 o IIA1, el GEG consideré
o Grande (tiempo de Mpo el || FEEWE | ©ge g | CEERE que los beneficios de realizar
seguimiento) estudios | (IC 95%) biopsia de ganglio centinela
© Se desconoce son pequefios, respecto al
Sobrevida 8 mas por comparador. Esto debido a que
global RR: 1.20 | 1000 (de SO00 la diferencia de los grupos
(seguimiento: 1ECA (0.33a | 27 menos MUY respecto al desenlace de todas
mediana de 4 4.35) |a133mas)| BAJA las  complicaciones  de
afios y 3 meses) morbilidad linfatica fue

calificada como  beneficio

Recurrencia . 35 mas por pequefio, a pesar de que la
(seguimiento: 1 ECA RORéiL'S 1000 (de 69’\(/?%0 evidencia es incierta. A su vez,
mediana de 4 (3' 74 & | 27 menos BAL\:’]A las diferencias para los

afios y 3 meses) 74) a 190 mas) desenlaces de  sobrevida
global y recurrencia no fueron
Todas las estadisticamente
complicaciones 238 menos significativas.
de r_r10|:b_|||dad RR: 057 | Por 1000 BO0O
linfatica (de 327
T . 1ECA (0.41a MUY
(seguimiento: 0.79) menos a BAJA
hasta 6 meses ’ 116
luego de la menos)

cirugia)
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2. Magnitud de los dafios:

¢, Cuan sustanciales son los dafos de realizar biopsia de ganglio centinela en comparacién con linfadenectomia pélvica?

Juicio Evidencia Cons_ld_eracmnes
adicionales
o Trivial En mujeres con céancer de
o Pequefio cuello uterino en estadio 1Al a
o Moderado Desenlaces Numeroy | Efecto BiieeEns IB2 o lIA1, el GEG consideré
o Grande (tiempo de Tipo de | relativo (IC 95%) Certeza que los dafios de realizar
seguimiento) | estudios | (IC 95%) biopsia de ganglio centinela
o Se desconoce son triviales, respecto al
. comparador. Esto debido a que
Complicacione la diferencia para el desenlace
s mayores de de complicaciones mayores de
morbilidad RR:0.16 | 0 Mmenos morbilidad  linfatica no fue
linfatica 1ECA (0.02a por 1000 (de ®O00O estadisticamente significativa.
(seguimiento: 58 menos a | MUY BAJA
1.31) p
hasta 6 meses 18 méas)
luego de la
cirugia)
3. Certeza global de la evidencia:
¢,Cual es la certeza global de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
e Muy baja La certeza de la evidencia para
o Baja Desenlaces Importancia Certeza los desenlaces evaluados fue
o Moderada muy baja.
o Alta Sobrevida global . SO00
oNingin (seguimiento: mediana CRITICO
L . = MUY BAJA
estudio incluido de 4 afios y 3 meses)
Recurrencia
(seguimiento: mediana CRITICO MGUBN((DSA?JA
de 4 aflos y 3 meses)
Complicaciones
mayores de morbilidad i
linfatica (seguimiento: CRITICO SO00
MUY BAJA
hasta 6 meses luego de
la cirugia)
Todas las
complicaciones de
morbilidad linfatica SeO00
(seguimiento: hasta 6 IMPORTANTE MUY BAJA
meses luego de la
cirugia)

¢, Se cuenta

4. Informacioén disponible de los desenlaces:

con informacion disponible para todos los desenlaces criticos e importantes

para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No
o Si

Se cont6 con evidencia para los desenlaces criticos de sobrevida global,
recurrencia y complicaciones mayores de morbilidad linfatica; asi como
para el desenlace importante de todas las complicaciones de morbilidad

linfatica.

El GEG concluy6 que se contd
con informacién para todos los
desenlaces criticos e
importantes de la pregunta
PICO abordada.
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5. Balance de los beneficios y dafios:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la Biopsia de ganglio centinela o a la linfadenectomia pélvica?

Juicio

Consideraciones
adicionales

o Favorece ala
linfadenectomia
pélvica

o Probablemente
favorece a la
linfadenectomia
pélvica

o No favorece a la
biopsia de ganglio
centinelaniala
linfadenectomia
pélvica

e Probablemente
favorece a la biopsia
de ganglio centinela
o Favorece a la
biopsia de ganglio
centinela

o Se desconoce

Evidencia
Criterio Juicio
Beneficios Pequefio
Dafios Trivial
Informacion disponible de los Si
desenlaces
Certeza de la evidencia Muy baja

Considerando que se calificé a
los efectos deseables
(beneficios) como “pequefio”’, a
los efectos indeseables
(dafios) como “trivial’, la
certeza global de la evidencia
“muy baja” y que “si” se conto
con informacioén disponible de
todos los desenlaces, el GEG
consider6 que el balance de
efectos probablemente
favorece a la biopsia de
ganglio centinela y justifica su
juicio en que, existen
beneficios  (aunque  sean
pequefios) y, a su vez, los
dafios que existieran con la
biopsia de ganglio centinela

serian, en su mayoria,
manejables desde su
experiencia clinica, lo cual

inclinaria el balance a favor de
la intervencion.

¢, Qué tan grand

6. Uso de recursos (costos)

linfadenectomia pélvica?

es son los requerimientos de recursos (costos) de la Biopsia de ganglio centinela en comparacion con

Juicio

Evidencia

Consideraciones

adicionales
o La biopsia de El GEG consideré que realizar
ganglio centinela Diferencia| Diferencia biopsia de ganglio centinela,
implica costos Costo de la | Costo del en costo | total por en lugar de linfadenectomia
extensos con | | Desenlaces | intervencién |comparador |anual por 100 pélvica, para determinar el
respecto a la por paciente [por paciente | paciente | personas compromiso ganglionar, en
linfadenectomia (Sh) al afio (S/) mujeres con cancer de cuello
pélvica S/.1,599.00 uterino en estadio 1Al a IB2 o
o La biopsia de N IIA1, implica costos similares
ganglio centinela rtézar(:, S/26.00 S/1,625.00 meggjapor S/.159,900.0| | (diferencias pequefias).
implica costos paciente 0
moderados con Alteracion
respecto a la sensorial
linfadenectomia motora
pélvica i )
e La biopsia de Eventos oth?art\:InoorZso Linfedema | $/.542.02 -
?%g%g’nez?;ﬂr,]:la y adversos nervios C3065t/?)' prgreggja S/.54,202.2
i i ; . :
pélvica implican serios genltogimoral S/.638.31 paciente 0
costos similares 7.8%
(diferencias Costo:
pequefias) S/.96.28
o La Dbiopsia de N
ganglio  centinela Diferencia de costo total | $/.2,141.0
implica ahorros 2
moderados con UIT | -0.40

respecto a la
linfadenectomia
pélvica

o La Biopsia de
ganglio centinela
implica ahorros
extensos respecto a
la linfadenectomia
pélvica

Se consideraron los costos de los procedimientos (intervencion y
comparador) segun el tarifario institucional del INEN (Anexo N° 4).
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7. Aceptabilidad
¢La Biopsia de ganglio centinela es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Consideraciones
adicionales

Juicio Evidencia

o No El GEG consideré que realizar
o Probablemente no biopsia de ganglio centinela,
o Probablemente si en lugar de linfadenectomia
o Si pélvica, para determinar el
compromiso ganglionar, en
mujeres con cancer de cuello
uterino en estadio IA1 a IB2 o
IIA1, probablemente si seria
aceptable, tanto para el
personal de salud como para
las pacientes, debido a que, en
algunos centros, la biopsia de
ganglio centinela ya es una
practica estandar y el personal
de salud estaria dispuesto a
adoptarla debido a su menor
complejidad y reduccion de
complicaciones. Por otro lado,
las pacientes, probablemente,
encontrardn aceptable esta
intervencion, debido a su
menor invasividad y el
potencial de reducir
complicaciones
postoperatorias, mejorando su
calidad de vida y experiencia.

8. Factibilidad
¢La Biopsia de ganglio centinela es factible de implementar?

Consideraciones

Juicio Evidencia o
adicionales
o No El GEG consider6 que la
o Probablemente no biopsia de ganglio centinela si
o Probablemente si es factible de implementar en
e Si el contexto del cancer de cuello

uterino en estadio 1Al a IB2 o
IIA1, debido a que ya se
encuentra  disponible en
algunos establecimientos de
salud; no obstante, se debe
realizar esfuerzos para mejorar
su disponibilidad. Esta
intervencion requiere que los

especialistas estén
capacitados en el
procedimiento y que los
establecimientos estén

equipados con los recursos
técnicos necesarios. Se
considera que, con una
planificacion  adecuada 'y
capacitacion del personal, la
implementacion de la biopsia
de ganglio centinela si es
factible.
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Resumen de los juicios

JUICIOS
BENEFICIOS Se desconoce Trivial Pequefio Moderado Grande
DANOS Se desconoce Grande Moderado Pequefio Trivial
Ningln
CERTEZA GLOBAL . . .
DE LA EVIDENCIA ;itluu(ljé?) Muy baja Baja Moderada Alta

INFORMACION
DISPONIBLE PARA
LOS DESENLACES

BALANCES DE Probablement No favorece a la Probablemente
LOS BENEFICIOS Se desconoce Ec?%or:rca%g: e favorece al intervencion ni al favorece a la Fir?;/eor:/?scnec% :]a
Y DANOS P comparador comparador intervencion
La intervencion La Liizisuisinilion v La intervencion La intervencion
- intervencion comparador S ~e
implica costos L L implica ahorros implica ahorros
USO DE implica costos implican costos
extensos con L moderados extensos con
RECUREDS respecto al moderados slleizs respecto al respecto al
comparador con respecto (dlferer1C|as comparador comparador
al comparador pequenas)
ACEPTABILIDAD No Probablement Probablgmente si
e no si
FACTIBILIDAD No Probablement Probabl(?mente si
eno si
) No emitir Recomendacion Recomendaci Recomendacion Recomendaciéon | Recomendacion
RECOMENDACION L 6n condicional | condicional a favor condicional a fuerte a favor
recomendacio | fuerte a favor del . -
FINAL n comparador a favor del de la intervencién favor de la de la
P comparador 0 del comparador intervencion intervenciéon

Recomendaciones y consideraciones adicionales

Justificacion de la direccion y
fuerza de larecomendacion

Recomendacién y
consideraciones adicionales

Direccidn: Considerando que los beneficios
de realizar biopsia de ganglio centinela son
pequefios y los dafios son triviales en
comparacion con la linfadenectomia pélvica.
Sumado a esto, los especialistas perciben
que los posibles dafios pueden ser
manejables dentro de su experiencia clinica.
Por ello, el balance de efectos favorecio a
dicho procedimiento. Asimismo, se considerd
que los costos son similares y que
probablemente si seria aceptable para el
personal de salud y las pacientes, y si seria
factible su implementacion. Por lo tanto, el
GEG decidi6 emitir una recomendacion a
favor del uso de la biopsia de ganglio
centinela para determinar el compromiso
ganglionar.

Fuerza: Debido a que la certeza general de la
evidencia fue muy baja, y teniendo en cuenta

En mujeres con cancer de cuello uterino en
estadio 1Al a IB2 y IIA1, sugerimos realizar
biopsia de ganglio centinela para determinar
el compromiso ganglionar.

Recomendacién condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja

®O00O

Consideracion adicional:

e Para mujeres en estadio IAl, se
realizara la evaluacion mediante biopsia
de ganglio centinela Unicamente si
existe invasion del espacio

linfovascular.
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gue se evalud los desenlaces de interés, se
decidio emitir una recomendacion
condicional.

Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Justificacion

BPC

Evidencia: Uno de los beneficios especificos
de la biopsia de ganglio centinela en el
manejo del cancer de cuello uterino es la
mejor identificacion de los patrones
inesperados de drenaje linfatico y, realizarlo
con ultraestadiaje aumentaria la tasa de
deteccion de micrometastasis y células
tumorales aisladas (53). El ultraestadiaje es
una técnica histopatoldgica detallada que
consiste en cortar secciones seriadas por
cada bloque de parafina del ganglio linfatico
centinela, en las que se realizan tinciones
adicionales de hematoxilina y eosina (H&E) e
inmunohistoquimica (IHC) (54). Para el GEG
es importante resaltar que al considerar el
ultraestadiaje como técnica de procesamiento
anatomopatolégico se espera un mejor
desempefio de la técnica, optimizando la
deteccion del compromiso ganglionar.

En mujeres con cancer de cuello uterino en
estadio IA1 a IB2 y IIA1 se debe considerar
realizar biopsia de ganglio centinela con la
técnica anatomopatolégica de ultraestadiaje.

Evidencia: La linfadenectomia pélvica, segun
directrices internacionales, es un método
recomendado para la estadificacion
ganglionar (5,55).

En contextos donde no sea factible realizar
biopsia de ganglio centinela, considerar
realizar linfadenectomia pélvica.
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IV.3 Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio 1AL, ¢se
deberiarealizar histerectomiatipo A en comparacion histerectomiatipo B?

Introduccidén

Segun la estadificacion FIGO del cancer de cuello uterino (2018), el estadio IAl es
definido como un carcinoma invasivo que puede diagnosticarse Unicamente mediante
microscopia y presenta una invasion estromal menor o igual a 3mm de profundidad,
desde la base del epitelio (7). El diagndstico del estadio IA1 se realiza mediante el
examen microscopico de una muestra de biopsia en cono, obtenida por un
procedimiento de escision electroquirargica con asa (LEEP, por sus siglas en inglés) o
conizacién con bisturi frio, que incluye toda la lesion. También se puede realizar el
diagnostico de una muestra de traquelectomia o histerectomia (7).

En la enfermedad microinvasiva, es necesario conocer si existe LVSI (invasion del
espacio linfovascular, por sus siglas en inglés), el cual no altera el estadio pero puede
afectar el plan de tratamiento (56). A su vez, también es necesario conocer si los
margenes de la biopsia en cono son negativos para la enfermedad, debido a que si los
MAargenes son positivos para cancer invasivo, el paciente seria asignado al estadio IB1

(7).

El tratamiento estandar para pacientes con cancer de cuello uterino en etapa temprana
es la histerectomia radical con linfadenectomia pélvica; no obstante, este enfoque no
preserva la fertilidad (57). Paralelamente, existen otras opciones de tratamientos
quirdargicos como la conizacion (7).

La conizacion es un procedimiento quirdrgico que permite la extraccion de parte del
cuello del Gtero y consiste en extraer en forma de cono la parte del exocérvix (base del
cono) y una parte interna del endocérvix (vértice del cono)(58); por lo que, al no afectar
a otros componentes, permitiria preservar la fertilidad. Por otro lado, la histerectomia
simple consiste en una cirugia para extirpar el Gtero y el cuello uterino(59); mientras
que, en la histerectomia radical, la cirugia es para extraer el utero, el cuello uterino,
parte de la vagina y una extensa area de ligamentos y tejidos alrededor de estos
organos (59).

Para tomar una decisién sobre el tratamiento quirdrgico mas adecuado se debe
considerar el estadio de la enfermedad, la invasion del espacio linfovascular (LVSI) y el
deseo de preservar la fertilidad. En pacientes en etapa IAl sin invasion del espacio
linfovascular (LVSI), existe una diferencia entre los manejos, siendo la opcion mas
drastica el manejo con histerectomia radical; sin embargo, ante ello se presenta la
histerectomia simple como otra opcién con menor cantidad de complicaciones y con
mejor recuperacion.

En la presente pregunta, se abordard la histerectomia simple como tratamiento en
mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IAl sin invasion del espacio
linfovascular, con margenes negativos en la muestra de conizacion y sin deseo de
preservar la fertilidad.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
61



)

1 ‘) gﬁ?:oldgica jr - Er f d‘ y :\
YEIE (N R nvestigar para proteger la salud | Winen

o

"
=

e
e~
e

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica

La presente pregunta clinica abordé la siguiente pregunta PICO:

Pregunta | 5 ciente o problema Intervencion / Desenlaces
PICO N° P comparador

Criticos:

¢ Sobrevida global
Mujeres con cancer de

. : Histerectomia tipo A / * Recurrencia
3 cuello uterino en estadio ; o . L
AL Histerectomia tipo B e Infiltracion
parametrial

e Complicaciones
intraoperatorias

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de novo de RS o estudios primarios
publicados como articulos cientificos en las bases de datos MEDLINE/PubMed,
Embase y Cochrane Library, que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes abordados en esta pregunta PICO (Anexo N°2).

Se encontré una RS publicada como articulo cientifico: Viveros-Carrefio et al., 2023(60).
A continuacion, se resume las caracteristicas de la RS encontrada:

RS Puntaje Fecha de la Desenlaces que son
AMSTAR - 2* busqueda evaluados por los estudios
Viveros-Carrefio Desde 2002 hasta .
etal., 2023 (60) 11/14 2019 e Sobrevida Global

*La evaluacion del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3.

Se decidi6 realizar una busqueda de ECA para actualizar la RS de Viveros-Carrefio et
al., 2023. En esta busqueda se encontré la publicacion final del ECA de Plante et al.,
2024(61), el cual se adiciono como complemento a dicha RS.

ECA Desenlaces que son evaluados por los estudios

Sobrevida Global
Recurrencia

Plante et al., 2024 (61)

Infiltracion parametrial
Complicaciones intraoperatorias
*El puntaje del ROB 1.0 se detalla en el Anexo N° 3.

Evidencia por cada desenlace

e Sobrevida global:
o Para este desenlace, se realizé un nuevo MA incluyendo los estudios: RS de
Viveros-Carrefio et al., 2023(60) y Plante et al., 2024(61).
o Para este desenlace consideraron solo los ECA:
o Los estudios incluidos tuvieron las siguientes caracteristicas:

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
62



. I ‘)gﬁgoldgica jr : Er f ﬂ'll y
¢l < Nacionsl nvestigar para proteger la salu - inen

» La poblacién evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio 1A2 o IB1 con tumores que tuvieran un
volumen menor a 2 cm.

» La intervencion incluia la histerectomia simple (HS) o tipo A segun
Querleu-Morrow(8) o tipo | segun Piver-Rutledge(62). En el brazo de la
intervencion se incluyeron 415 participantes.

= El comparador incluia la histerectomia radical (HR) o tipo B segun
Querleu-Morrow(8) o tipo lll segun Piver-Rutledge(62). El ensayo de
Chen et al., 2018(63) empled la histerectomia tipo lll, mientras que
Carneiro et al., 2023(64) y Plante et al., 2024(61) utilizaron la
histerectomia tipo B o radical. En el brazo del comparador se incluyeron
426 participantes.

= El desenlace sobrevida global fue definido como la tasa de muertes
gue se reportaron durante el tiempo de seguimiento (5 afios). En los
estudios de Carneiro et al,, 2023(64) y Chen et al., 2018(63) se
considera un tiempo de seguimiento de 5 afios exactamente. Por otro
lado, el tiempo de seguimiento en el estudio de Plante et al., 2024(61)
se determind por tipo de histerectomia (HS, 4.6 vs. HR, 4.5 afos).

Metaanalisis de sobrevida global

Histerectomia tipo A  Histerectomia tipo B Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 55% CI
Cameiro 2023 2 20 1 20 8.0% 200[0.20,20.33 —
Chen 2018 3 45 5 56 35.8% 0.75[0.19, 2.96]
Plante 2024 7 350 7 350 56.2% 1.00[0.35, 2.82]
Total 415 426 100.0%  0.99[0.46,2.14]
Total events: 12 13
Test for overall effect: Z = 0.03 (P = 0.98) 0 o1 1 10 1o
Test for subgroup differences: Not applicable Favours HS Favours HR
Heterogenaity: Chi# = 0.51, df = 2 (P = 0.77); I = 0%

e Recurrencia:

o Para este desenlace, se utilizé el ECA de Plante et al., 2024(61).
o El estudio incluido tuvo las siguientes caracteristicas:

= La poblacién evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio 1A2 o IB1 con tumores que tuvieran un
volumen menor a 2 cm.

» Laintervencion incluia la histerectomia simple (HS) equivalente a la
histerectomia tipo A segun Querleu-Morrow(8). En el brazo de la
intervencion se incluyeron 350 participantes.

= El comparador incluia la histerectomia radical (HR) equivalente a la
histerectomia tipo B o C segun Querleu-Morrow(8). En el brazo del
comparador se incluyeron 350 participantes.

= El desenlace recurrencia fue definido como los participantes que
habian presentado recurrencia pélvica, extrapélvica o ambas. El tiempo
de seguimiento para este desenlace fue de 3 afios.
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¢ Infiltracion parametrial:

o Para este desenlace, se utilizé el ECA de Plante et al., 2024(61).
o Los estudios incluidos tuvieron las siguientes caracteristicas:

La poblacion evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio IA2 o0 IB1 con tumores que tuvieran un volumen
menor a 2 cm.

La intervencidn incluia la histerectomia simple (HS) equivalente a la
histerectomia tipo A segun Querleu-Morrow(8). En el brazo de la
intervencion se incluyeron 336 participantes.

El comparador incluia la histerectomia radical (HR) equivalente a la
histerectomia tipo B o C segun Querleu-Morrow(8). En el brazo del
comparador se incluyeron 337 participantes.

El desenlace infiltracion parametrial fue definido como el compromiso de
los parametrios después de realizar la intervencion o comparador. Este
desenlace se considera como secundario en dicho estudio.

e Complicaciones intraoperatorias:

o Para este desenlace, se utilizé el ECA de Plante et al., 2024(61).
o Los estudios incluidos tuvieron las siguientes caracteristicas:

La poblacidon evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio 1A2 o IB1 con tumores que tuvieran un volumen
menor a 2 cm.

La intervencion incluia la histerectomia simple (HS) equivalente a la
histerectomia tipo A segun Querleu-Morrow(8). En el brazo de la
intervencion se incluyeron 338 participantes.

El comparador incluia la histerectomia radical (HR) equivalente a la
histerectomia tipo B o C segun Querleu-Morrow(8). En el brazo del
comparador se incluyeron 344 participantes.

El desenlace complicaciones intraoperatorias fue definido como las
lesiones intraoperatorias que se dan a nivel de vejiga, uréter, nervio,
intestino, venas, entre otros. Este desenlace no cuenta con medidas de
efecto relativo por lo que se trabajé en base a su incidencia de acuerdo
con la intervencién o comparador y su valor p.
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings — SoF)

)

Bibliografia por desenlace:

Poblacién: Mujeres con diagndstico de cancer cuello uterino estadio 1A1
Intervencion: Histerectomia tipo A
Comparador: Histerectomia tipo B
Autor: Miguel Angel Béjar Torres

0.6%; P = 0.28) o lesidn de intestino (HA, 0.6% vs. HB, 0.6%; P = 1.00) o
lesién de venas (HA, 1.2% vs. HB, 0.3%; P = 0.21).

e Sobrevida Global: RS de Viveros-Carrefio et al., 2023
e Recurrencia: ECA de Plante et al., 2024
e Infiltracion parametrial: ECA de Plante et al., 2024
e Complicaciones intraoperatorias: ECA de Plante et al., 2024
Desenlaces Numeroy | Intervencion: | Comparacién: Efecto Diferencia
(tiempo de Importancia Tipo de Histerectomia | Histerectomia relativo (IC 95%) Certeza Interpretacion**
seguimiento) estudios tipo A tipo B (IC 95%)
BENEFICIOS
Al brindar histerectomia tipo A en
. 0 menos por 1,000 lugar de histerectomia tipo B,
(Qéog%%\g)da global CRITICO (i:%i'i‘) (122/3'(;3 %SST;S © 322'2934) (de 16 menos a 35 I\/?Obo'gb podria ser que no modifiquemos
: : : : mas) uy baj@™ | |3 sobrevida global, aunque la
evidencia es incierta.
Al brindar histerectomia tipo A en
. 15 mas por 1,000 lugar de histerectomia tipo B,
Recurrencia P 1 ECA 15/350 10/350 HR 1.54 bOOO . e
< CRITICO _ o o (de 9 menos a 67 e podria ser que no modifiguemos
(3 afios) (n=700) (4.3%) (2.9%) (0.69 a 3.45) mas) Muy baja< la recurencia, aunque la
evidencia es incierta.
18 menos por Al brindar histerectomia tipo A en
Infiltracion ) 1ECA 0/336 6/337 1,000 @®OO( | 'ugar de histerectomia tipo B,
arametrial CRITICO (n=673) (0.0%) (1.8%) - (32 menos a 4 M ‘e | podria ser que disminuyamos 18
P N 70 o7 menos) uy baja™® | cas0s de infiltracion parametrial,
aunque la evidencia es incierta.
DANOS
En la ECA evaluada se encontré que no hubo diferencias significativas en Al brindar histerectomia tino A en
las complicaciones intraoperatorias (HA, 7.1% vs. HB, 6.4%; P = 0.77). ; atip
L . . S lugar de histerectomia tipo B,
Complicaciones ) 1 ECA En relacion con la zona afectada, no hubo diferencias significativas en ®OO00 odria ser aue no modifiauemos
intra(l;) eratorias CRITICO (n=682) lesién de la vejiga (HA, 0.9% vs. HB, 2.6%; P = 0.14) o lesién de uréter iab.c Eis a com Iic(;ciones
P - (HA, 0.9% vs. HB, 1.5%; P = 0.73) o lesion de nervio (HA, 1.5% vs. HB, | Muy baja>¢ | . P
intraoperatorias, aunque la

evidencia es incierta
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IC: Intervalo de confianza; RR: Risk Ratio; HA: Histerectomia tipo A; HB: Histerectomia tipo B

**Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ningln término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja = podria ser aunque
la evidencia es incierta.

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Se disminuye un nivel de certeza por riesgo de sesgo porque 35.8% del peso del metaanalisis tenia alto riesgo de sesgo.
b. Se disminuye dos niveles de certeza por evidencia indirecta porque se incumple con la poblacion establecida en la PICO.
c. Se disminuy6 dos niveles de certeza por riesgo de sesgo porgue los estudios tienen mas de un circulo no verde en el Cochrane RoB.
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD)

Presentacion

Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio I1A1, ; se deberia realizar
histerectomia tipo A en comparacion histerectomia tipo B?

Poblacién: Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio 1A1

Intervencién: | Histerectomia tipo A

Comparador: | Histerectomia tipo B

Criticos:

e Sobrevida global

Desenlaces: e Recurrencia

o Infiltracidon parametrial

e Complicaciones intraoperatorias

Contexto: Establecimiento de salud del sector publico del pais

Perspectiva: | Recomendacion clinica poblacional

Poter_1C|a|es Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con
conflictos de
interés: respecto a esta pregunta

Evaluacion de cada criterio

1. Magnitud de los beneficios:
¢ Cuan sustanciales son los beneficios de realizar biopsia de ganglio centinela en comparacion con linfadenectomia pélvica?

. . . Consideraciones
Juicio Evidencia

adicionales
o Trivial En mujeres con cancer de
o Pequefio Desenlaces NUmero Efecto . ) cuello uterino en estadio IA1, el
© Moderado (tiempo de |y Tipo de | relativo Dn‘gr;no(:la Certeza GEG consideré6 que los
o Grande seguimiento) | estudios | (IC 95%) (IC 95%) beneficios de realizar
histerectomia tipo A son
© Se desconoce . 0 menos por triviales, respecto al
Sobrevida RR 0.99 dor. Esto debido a que
global 3ECA | (046a 1,000 ®O00 comparador. £s 4
(5 afios) 2.14) (de 16 menos | MUY BAJA la diferencia de los grupos
' a 35 mas) respecto a los desenlaces de
sobrevida global, recurrencia e
' HR 1.54 15 mas por infiltracion  parametrial son
Recurrencia 1 ECA © 6§ a 1,000 OO0 minimos los beneficios
(3 afos) 3' 45) (de 9 menos | MUY BAJA obtenidos, aunque la evidencia
' a 67 mas) es incierta.
18 menos por
Infiltraciéon 1 ECA ) 1,000 lelele)
parametrial (32 menosa | MUY BAJA
4 menos)
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2. Magnitud de los dafios:

¢, Cuan sustanciales son los dafos de realizar biopsia de ganglio centinela en comparacion con linfadenectomia pélvica?

Juicio

Evidencia

Consideraciones

adicionales
e Trivial En mujeres con cancer de
o Pequefio Desenlaces Numeroy | Efecto . . cuello uterino en estadio IA1, el
o Moderado (tiempo de Tipo de | relativo leerenot:la Certeza GEG consideré que los dafios
o Grande seguimiento) estudios | (IC 95%) (IC 95%) de realizar histerectomia tipo A
son triviales, respecto al
o Se desconoce En la ECA evaluada se comparador. Esto debido a que
encontré que no hubo la diferencia para el desenlace
L diferencias significativas | @000 de complicaciones
Complicaciones | 4 pop | on |as comglicaciones MUY intraoperatorias pno fue
Intraoperatorias intraoperatorias (HA, BAJA estadisticamente significativa.
7.1% vs. HB, 6.4%; P =
0.77).

3. Certeza global de la evidencia:
¢,Cual es la certeza global de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia para
o Baja Desenlaces Importancia Certeza los desenlaces evaluados fue
o Moderada muy baja.
o Alta Sobrevida global . D000
o (5 afios) CRITICO MUY BAJA
oNingun
estudio incluido Recurrencia . DOOO
(3 afios) CRITICO MUY BAJA
. - . " 000
Infiltracién parametrial CRITICO MUY BAJA
Complicaciones " DO00
intraoperatorias CRITICO MUY BAJA

4. Informacioén disponible de los desenlaces:

¢,Se cuenta con informacién disponible para todos los desenlaces criticos e importantes para los pacientes?

Consideraciones

histerectomia tipo A
o Favorece ala
histerectomia tipo A

o Se desconoce

Juicio Evidencia I

adicionales
o No Se conto con evidencia para los desenlaces criticos de sobrevida global, | EI GEG concluyé que si se
e Si recurrencia y complicaciones mayores de morbilidad linfatica; asi como | conté con informacion para
para el desenlace importante de todas las complicaciones de morbilidad | todos los desenlaces criticos e
linfatica. importantes de la pregunta

PICO abordada.
5. Balance de los beneficios y dafios:
¢ El balance entre beneficios y dafios favorece a la Biopsia de ganglio centinela o a la linfadenectomia pélvica?
. . . Consideraciones
Juicio Evidencia -y

adicionales
o Favorece ala Criterio Juicio Considerando que se califico a
histerectomia tipo B los efectos deseables
o Probablemente Beneficios Trivial (beneflmo_s) como “trivial”, a los
favorece a la efectos indeseables (dafios)
histerectomia tipo B Dafios Trivial como trl\_/lal , !a ierteza g_IoPaI
o No favorece a la de la evidencia “muy baja” y
h@sterec_toml’a tipoA Informacién disponible de los s que SI se conto con
ni a la histerectomia desenlaces ! informaciéon  disponible  de
tipo B. todos los desenlaces, el GEG
e Probablemente Certeza de la evidencia Muy baja consider6 que el balance de

favorece a la efectos

probablemente
favorece a la histerectomia tipo
A vy justifica su juicio en que,
existen beneficios (aunque
sean triviales) y, a su vez, los
dafios que existieran con la

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

68




o P <

Red
Oncoldgica
Nacional

fﬂﬂem'gar para pmreger la

salud

histerectomia tipo A son
menores a los considerados
por el comparador, lo cual
inclinaria el balance a favor de
la intervencion.

6. Uso de recursos (costos)
¢ Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la Biopsia de ganglio centinela en comparacién con
linfadenectomia pélvica?

Consideraciones

Juicio Evidencia adicionales
El GEG consider6 que realizar
o La histerectomia Diferencial e oo oo histerectomia tipo A, en lugar
tipo A impli i de histerectomia tipo B, como
elgfenslons]p “ Coscgﬁ Cosin tizle | S dE] egni:‘c;?to <l manejo terapéuticopen mujeres
respecto a o | (EEELEEES interven_ciétn compar_ad(;r por ol con cancer de cuello uterino en
histerectomia tipo B por paciente | por paciente paciente glegggn(gj‘) estadio |Al, implica costos
o La histerectomia (sh similares.
tipo A implica costos S/.108.00 + S/.10
moderados con Uso de mas por 800.00
respecto a la recurso S/.1862.00 S/.1754.00 cada
histerectomia tipo B paciente
e La histerectomia Eventos S/.585.52
tipo A e mas por +S/.58
histerectomia tipo B adversos S/.1147.71 S/.562.18 cada 552 38
implican costos serios paciente
5|r_n|Iares_ Diferencia de costo total | S/.693.52
(diferencias uIT | 0.13
pequefias)
o La histerectomia | g¢ consideraron los costos de los procedimientos (intervencion y
tipo A centinela | comparador) segun el tarifario institucional del INEN (Anexo N° 4).
implica ahorros
moderados con
respecto a la

histerectomia tipo B
o La histerectomia
tipo A implica
ahorros extensos
respecto a la
histerectomia tipo B

7. Aceptabilidad
¢La Biopsia de ganglio centinela es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG considerd que realizar
histerectomia tipo A, en lugar
de histerectomia tipo B, como
manejo terapéutico en mujeres
con cancer de cuello uterino en
estadio 1A1 probablemente si
seria aceptable, tanto para el
personal de salud como para
las pacientes, debido que al ser
una intervencion con menor
complicaciones y mas sencilla
en términos de practicidad
seria mejor aceptada por los
pacientes y médicos tratantes.
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8. Factibilidad
¢La Biopsia de ganglio centinela es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG consider6 que la
histerectomia tipo A si es
factible de implementar en el
contexto del cancer de cuello
uterino en estadio A1, debido
a que ya se encuentra
disponible en la mayoria de los
establecimientos de salud; sin
embargo, se debe realizar
esfuerzos para mejorar sus
condiciones y disponibilidad de
recursos. Esta intervencion
requiere que los especialistas
estén capacitados en el
procedimiento 'y que los
establecimientos estén
equipados con los recursos
técnicos necesarios.

Resumen de los juicios

JUICIOS

BENEFICIOS

Se desconoce

Trivial Pequefio

Moderado Grande

DANOS

Se desconoce

Grande Moderado

CERTEZA GLOBAL
DE LA EVIDENCIA

Ningun
estudio
incluido

Muy baja Baja

Pequefio

Trivial

INFORMACION
DISPONIBLE PARA
LOS DESENLACES

BALANCES DE Probablement No favorece a la Probablemente
LOS BENEFICIOS Se desconoce Favorece al e favorece al intervencion ni al favorece a la Eavorece a la
e comparador . i intervencion
Y DANOS comparador comparador intervencion
La intervencion La itz sinieon ) La intervencion La intervencion
R intervencion comparador - -
implica costos A L implica ahorros implica ahorros
USO DE implica costos implican costos
extensos con 7 moderados extensos con
RECUREDS respecto al moderados SllErEs respecto al respecto al
comparador con respecto (dlfererlmas comparador comparador
al comparador equefias
ACEPTABILIDAD No Probablement Probablgmente Si
e no si
FACTIBILIDAD No Probablement Probabl(,emente Si
e no si
i No emitir Recomendacion Recomendaci Recomendacion Recomendacion | Recomendacion
RECOMENDACION L 6n condicional | condicional a favor condicional a fuerte a favor
recomendacié | fuerte a favor del . .
FINAL n comparador a favor del de la intervencién favor de la dela
P comparador 0 del comparador intervencion intervencion

Moderada

Alta
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Recomendaciones y consideraciones adicionales

Justificacion de la direccién y
fuerza de larecomendacién

Recomendacion y
consideraciones adicionales

Direccion: En mujeres con cancer de cuello
uterino en estadio 1A1, aunque los beneficios
y los dafios de realizar histerectomia tipo A
fueran triviales, el balance probablemente
favorece a la intervencion. Esto debido a que
el GEG consider6 que las posibles
complicaciones intraoperatorias pueden ser
identificadas y manejadas adecuadamente a
través de un abordaje interdisciplinario. Este
enfoque permitird mitigar y controlar de
manera  efectiva  cualquier  potencial
complicaciébn. En este sentido, evidencia
limitada sobre dafios no impediria la
formulacién de una recomendacion, siempre
que los sistemas de vigilancia y respuesta
necesarios estén implementados. El GEG
consider6 que esta intervencion es util como
tratamiento definitivo para mujeres en estadio
IA1l sin invasién del espacio linfovascular
(IELV). Por lo tanto, se decidi6 emitir una
recomendacién a favor de la histerectomia
tipo A.

Fuerza: Debido a que la certeza global de la
evidencia fue muy baja y en consideracion
con que la evidencia hallada contemplé a otra
poblacién con mayor riesgo para lo cual se
realiz6 una estimacion indirecta, esta
recomendacion fue condicional.

En mujeres con cancer de cuello uterino en
estadio IA1, sugerimos realizar histerectomia
tipo A.

Recomendacién condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja

eO00
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IV.4 Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnoéstico de cancer de cuello
uterino estadio IA2 o IB1, ¢se deberia realizar histerectomia tipo A en

comparacion con histerectomia tipo B?

Introduccién

El manejo de pacientes con cancer de cuello uterino en estadios tempranos ha sido
objeto de controversia durante muchos afios, especialmente en aquellas que no buscan
preservar la fertilidad (65). Tradicionalmente, el enfoque clasico ha consistido en
procedimientos radicales, incluyendo la histerectomia radical, que implica la reseccién
de los parametrios junto con una porcién de la vagina (66). No obstante, este
procedimiento ha demostrado exponer a las pacientes a efectos adversos asociados a
las complicaciones inherentes de una cirugia tan radical, como la incontinencia o la
atonia urinaria, entre otros (67).

En este contexto, diversos estudios han reportado que el riesgo de compromiso
parametrial o ganglionar en pacientes con estadios tempranos de cancer de cuello
uterino es bajo (68). Por ello, resulta plausible considerar enfoques menos radicales
para aguellas pacientes que cumplen con las caracteristicas de encontrarse en estadios
iniciales de la enfermedad o con tamafos tumorales menores a 2 cm. Por esta razoén,
la presente pregunta evaluard la mejor estrategia (histerectomia tipo A frente a
histerectomia tipo B) para mujeres en estadios IA2-IB1 que no desean preservar la
fertilidad.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

AL Paciente o problema (MERTENEET Desenlaces
PICO N° P comparador
Criticos:
Mujeres con cancer de Histerectomia tipo A/ | * Sobrevida global
4 cuello uterino en estadio ; P .
Histerectomia tipo B e Recurrencia
IA2 0 IB1 . .
e Complicaciones
quirdrgicas

Blsqueda de RS

Para esta pregunta, se realiz6 una busqueda de novo en las bases de datos
MEDLINE/PubMed, Embase y Cochrane Library. Se priorizé la busqueda de RS que
incluyeran metaanalisis de ECA y/o estudios observacionales, que hayan evaluado
alguno de los desenlaces criticos o importantes priorizados por el GEG (Anexo N° 2).

Se identificaron dos RS que abordaban a la poblacion, la intervencion y el comparador
de interés: Taliento et al., 2024(69) y Zeng et al., 2024(70):
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Desenlaces criticos o importantes
. Fecha de la )
RS Puntaje busqueda que son evaluados por los estudios
AMSTAR-2 * - (nimero de estudios por cada
(mes y afio)
desenlace)
Taliento et al. e Sobrevida global
k 7/14 2023
2024(69) e Recurrencia
Zeng et al. ¢ Sobrevida global
k 3/16 2023
2024(70) « Recurrencia

*El puntaje del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3

Ambas RS incluyeron ECA y estudios observacionales en sus metaanalisis (MA). Por
ende, el equipo metodoldgico decidio realizar un nuevo MA incluyendo solo los ECA,
dado su mejor control de los factores de confusién y menor susceptibilidad al sesgo de
seleccion. Este nuevo MA incluyé los siguientes ensayos: Landoni et al., 2012(71),
Chen et al., 2018(63), Carneiro et al., 2023(64) y Plante et al., 2024(61):

Desenlaces criticos o importantes que son evaluados por el

ECA estudio

e Recurrencia

e Sobrevida global a los 5 afos.
e Sobrevida global a los 15 afos.
o Morbilidad

Landoni et al., 2012(71)

e Sobrevida global a los 5 anos.

* Recurrencia.

o Morbilidad.

o Complicaciones relacionadas con la cirugia.

Chen et al., 2018(63)

e Sobrevida libre de enfermedad a los 3 afnos.
e Sobrevida global.

Carneiro et al., 2023(64) | e Morbilidad relacionada a la cirugia.

¢ Uso de terapia adyuvante.

e Calidad de vida relacionada a la salud.

e Recurrencia del cancer en los 3 anos.

Plante et al., 2024(61) e Sobrevida libre de recurrencia pélvica.
b e Sobrevida libre de recurrencia.

Sobrevida global.

Evidencia por cada desenlace

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Sobrevida global:
o Paraeste desenlace, se realizé un nuevo MA incluyendo los estudios: Landoni
et al., 2012 (71), Chen et al., 2018 (63), Carneiro et al., 2023 (64) y Plante et
al., 2024 (61).
o Los estudios incluidos tuvieron las siguientes caracteristicas:
» La poblacidon evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio 1A2 o IB1 con tumores que tuvieran un

volumen menor a 2 cm.
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= La intervencion incluia la histerectomia tipo A donde se extirpa
Unicamente el Gtero (incluyendo el cuerpo y el cuello uterino) con
diseccion y reseccion de tejido paracervical minimo. En el brazo de la
intervencion se incluyeron 477 participantes.

= El comparador incluia la histerectomia radical, en la cual se extirpa el
tero (incluyendo el cuerpo y el cuello uterino) y se realiza la diseccion
de los parametrios. No obstante, esta técnica presenta dos variantes:
una con diseccién parametrial medial al uréter que no debe involucrar
el paquete nervioso hipogastrico (histerectomia tipo B), y otra con
diseccion de los parametrios laterales a uréteres con preservacion
nerviosa (histerectomia tipo C1), o sin preservacidbn nerviosa
(histerectomia tipo C2). Los ensayos de Landoni et al., 2012(71) y Chen
et al., 2018(63) emplearon la histerectomia tipo C, mientras que
Carneiro et al., 2023(64) y Plante et al., 2024(61) utilizaron la
histerectomia tipo B. En el brazo del comparador se incluyeron 489
participantes.

= El desenlace de sobrevida global fue definido como muerte por
cualquier motivo. El seguimiento promedio de las participantes fue de
aproximadamente 5 afos.

Metaanalisis de sobrevida global:

Histerectomia tipo A  Histerectomia tipo B Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total  Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Carneiro et al., 2023 2 20 1 20 B87% 200[0.20,20.33] —
Chenetal., 2018 3 45 5 56 236% 0.75[0.19, 2.96] ——
Landoni et al., 2012 9 62 3 63 279%  3.05[0.87,10.73] ——
Plante et al., 2024 7 350 7 350 39.8% 1.00[0.35, 2.82]
Total (HKSJ2) 477 489 100.0% 1.35[0.48, 3.81]
Total events: 21 16
Test for overall effect: Z =0.86 (P = 0.39) e RN
Test for subgroup differences: Not applicable Favours [experimental] Favours [control]
Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.03; Chif = 2.75, df = 3 (P = 0.43); P= 6%
Footnotes
aC| calculated by Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

e Recurrencia:

o Paraeste desenlace, se realizé un nuevo MA incluyendo los estudios: Landoni
et al., 2012(71), Chen et al., 2018(63), Carneiro et al., 2023(64) y Plante et al.,
2024(61).

o Los estudios incluidos tuvieron las siguientes caracteristicas:

» La poblacidn evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio IA2-IB1 con tumores que tuvieran un volumen
menor a 2 cm.

» La intervencién incluia la histerectomia de tipo A donde se extirpa
Unicamente el utero (incluyendo el cuerpo y el cuello uterino) con
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diseccién parametrial cervical minima. En el brazo de la intervencién se
incluyeron 477 participantes.

El comparador incluia la histerectomia radical, en la cual se extirpa el
tero (incluyendo el cuerpo y el cuello uterino) y se realiza la diseccion
de los parametrios. No obstante, esta técnica presenta dos variantes:
una con diseccion parametrial medial al uréter que no debe involucrar
el paquete nervioso hipogastrico (histerectomia tipo B), y otra con
diseccion de los parametrios laterales a uréteres con preservacion
nerviosa (histerectomia tipo C1), o0 sin preservacidbn nerviosa
(histerectomia tipo C2). Los ensayos de de Landoni et al., 2012(71) y
Chen et al., 2018(63) emplearon la histerectomia tipo C, mientras que
Carneiro et al., 2023(64) y Plante et al., 2024(61) utilizaron la
histerectomia tipo B. En el brazo del comparador se incluyeron 489
participantes.

El desenlace de recurrencia fue definido como recurrencia de la
enfermedad durante el periodo de seguimiento. El seguimiento
promedio de las participantes fue de aproximadamente 5 afios.

Metaandlisis para recurrencia:

Histerectomia Tipo A  Histerectomia Tipo B Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Carneiro et al., 2023 1 20 ] 20 3.0% 3.00[0.13,69.52] —
Chen et al., 2018 5 45 10 56 29.2% 0.62 [0.23 , 1.69] —
Landoni et al., 2012 8 62 ] 63 34.8% 1.02 [0.41, 2.54] ——
Plante et al., 2024 9 350 8 350 33.0% 1.13[0.44 , 2.88] e
Total (HKSJa) 477 489 100.0% 0.94 [0.52, 1.69]
Total events: 23 26 Y
Test for overall effect: Z=0.22 (P = 0.82) 001 01 1 10 100
Test for subgroup differences: Not applicable Favours [experimental] Favours [control]

Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 0.00; Chiz = 1.35, df =3 (P =0.72); I = 0%

Footnotes
aG| calculated by Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman method.
bTaw? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

e Complicaciones quirargicas:

Para este desenlace, se realiz6 un nuevo MA incluyendo los estudios: Landoni
etal., 2012(71), Chen et al., 2018(63), Carneiro et al., 2023(64) y Plante et al.,
2024(61)

Los estudios incluidos tuvieron las siguientes caracteristicas:

O

La poblacion evaluada estuvo compuesta por mujeres con cancer de
cuello uterino en estadio IA2-IB1 con tumores que tuvieran un volumen
menor a 2 cm.

La intervencion incluia la histerectomia de tipo A donde se extirpa
Gnicamente el Gtero (incluyendo el cuerpo y el cuello uterino) con
diseccion parametrial cervical minima. En el brazo de la intervencién se
incluyeron 432 participantes.

El comparador incluia la histerectomia radical, en la cual se extirpa el
Utero (incluyendo el cuerpo y el cuello uterino) y se realiza la diseccion
de los parametrios. No obstante, esta técnica presenta dos variantes:
una con diseccion parametrial medial al uréter que no debe involucrar
el paquete nervioso hipogastrico (histerectomia tipo B), y otra con
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diseccion de los parametrios laterales a uréteres con preservacion
nerviosa (histerectomia tipo C1), o sin preservacion nerviosa
(histerectomia tipo C2). El ensayo de Landoni et al., 2012(71) y Chen
et al., 2018(63) emplearon la histerectomia tipo C, mientras que
Carneiro et al.,, 2023(64) y Plante et al., 2024(61) utilizaron la
histerectomia tipo B. En el brazo del comparador se incluyeron 433
participantes.

= ElI desenlace complicaciones quirdrgicas fue definido como
complicaciones quirdrgicas secundarias al procedimiento realizado. El
seguimiento promedio de las participantes fue de aproximadamente 5
anos.

Metaandlisis para complicaciones quirurgicas:

Histerectomia Tipo A  Histerectomia Tipo B Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight [V, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Carneiro et al., 2023 3 20 5 20 21.2% 0.60[0.17 , 2.18] ——
Landoni et al., 2012 28 62 53 63 43.4% 0.54[0.40, 0.72] =
Plante et al., 2024 10 350 58 350  35.4% 0.17[0.09, 0.33] ——
Total (HKSJ3) 432 433 100.0% 0.37 [0.07, 2.03)
Total events: 41 116
Test for overall effect: Z = 2.42 (P = 0.02) 001 04 1 10 100
Test for subgroup differences: Mot applicable Favours [experimental] Favours [control]
Heterogeneity: Tau® (REMLb) = 0.37; Chi? = 9.82, df = 2 (P = 0.007); I = 78%
Footnotes
aC| calculated by Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelinood method.
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings — SoF)

Poblacién: Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA2 o IB1
Intervencién: Histerectomia tipo A
Comparador: Histerectomia tipo B
Autores: J. Franco Rodriguez-Alarcon
Bibliografia por desenlace:
e Sobrevida global: Elaboracién propia meta analizando los ECA: Landoni 2012(71), Chen 2018(63), Carneiro 2023(64) y Plante 2024(61).
e Recurrencia: Elaboracién propia meta analizando los ECA: Landoni 2012(71), Chen 2018(63), Carneiro 2023(64) y Plante 2024(61).
e Complicaciones quirdrgicas: Elaboracion propia meta analizando los ECA: Landoni 2012(71), Chen 2018(63), Carneiro 2023(64) y Plante 2024(61).

NUumeroy | Intervencién: | Comparacion: Efecto relativo Diferencia
Desenlaces Importancia | Tipo de Histerectomia | Histerectomia Certeza Interpretacion*
- . . (IC 95%) (IC 95%)
estudios tipo A tipo B
Al brindar histerectomia tipo A en
. 11 mas por 1000 lugar de brindar histerectomia
Sobrevida global CRITICO 4 ECA ?j/:';; %g/gss)a (OFilFé.alésgl) (de 17 menos a 92 @OQ?D tipo B podria no modificar la
R 270 ' ' mas) Muy baja®” | soprevida global, aunque la
evidencia es muy incierta.
Al brindar histerectomia tipo A en
. 3 menos por 1000 10]0]0) lugar de histerectomia tipo B
Recurrencia CRITICO 4 ECA %43/;;5 %56/;;3 (Oi.:‘fsg.aofgg) (de 26 menos a 37 | \yy bajaae | Podria  no  modificar  la
mas) recurrencia, aunque la evidencia
€s muy incierta.
Al brindar la histerectomia tipo A
169 menos por en lugar de la histerectomia tipo
Complicaciones 41/432 116/433 RR: 0.37 1000 B podria no modificar las
quirdrgicas CRITICO 3 ECA (9.5%) (26.8%) (0.07 a 2.03) (de 249 menos a M?ﬁ%g,d complicaciones quirdrgicas,
276 mas) aunque la evidencia es muy
incierta.

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Se penaliza con 2 niveles de certeza de la evidencia por imprecision (dado que el intervalo de confianza atraviesa los puntos establecidos por GRADE de 0.75y 1.25).

b. Se penaliza con 2 niveles de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo (todos los estudios incluidos tuvieron alto riesgo de sesgo por tener mas de un criterio negativo

0 con ausencia de informacién en la herramienta RoB1.0).

c. Se penaliza con 2 niveles de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo (todos los estudios incluidos tuvieron alto riesgo de sesgo por tener mas de un criterio negativo

IC: Intervalo de confianza; HR: Hazard Ratio, RR: Relative Risk, ECA: Ensayo clinico aleatorizado.
*Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ningun término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja = podria ser, aunque
la evidencia es incierta.
**Calculo de la diferencia fue realizado por el equipo metodoldgico empleando el paquete de analisis RevMan.

o con ausencia de informacién en la herramienta RoB 1.0).
d. Se penaliza con 1 nivel de certeza de la evidencia por inconsistencia (1% = 78%).
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD)

Presentacion

Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino estadio
IA2 o IB1, ¢;se deberia realizar histerectomia tipo A en comparacion con histerectomia
tipo B?

Poblacion: Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA2 o I1B1

Intervencién: | Histerectomia tipo A

Comparador: | Histerectomia tipo B

Criticos:
e Sobrevida global
Desenlaces: )
e Recurrencia
e Complicaciones quirurgicas
Contexto: Establecimiento de salud del sector publico del pais

Perspectiva: | Recomendacion clinica poblacional

Poter_ncnales Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con
conflictos de
interés: respecto a esta pregunta

Evaluacion de cada criterio

1. Magnitud de los beneficios:
¢, Cuan sustanciales son los beneficios de realizar histerectomia simple en comparacién con histerectomia radical modificada?

. . . Consideraciones
Juicio Evidencia

adicionales
e Trivial En mujeres con cancer de
o Pequefio NGmeroy | Efecto ) ) cuello uterino en estadio IA2 o
© Moderado Desenlaces | Tipode | relativo leerenoma Certeza IB1, el GEG consider6 que los
o Grande estudios | (IC 95%) (IC 95%) beneficios de realizar
d histerectomia tipo A son
o Se desconoce 11 mas por triviales con respecto al
) RR: 1.35 1000 comparador, ya que, no se
Sobrevida 4 ECA (0.48 2 (de 17 000 encontraron diferencia entre
global 3.81) | menosa92 MUY BAJA las comparaciones, ademas,
més) de que la evidencia es incierta.
3 menos por
RR: 0.94 1000
Recurrencia | 4ECA | (052a (de 26 M‘&?SA% A
1.69) menos a 37
mas)
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2. Magnitud de los dafios:

¢, Cuan sustanciales son los dafos de realizar histerectomia simple en comparacion con histerectomia radical modificada?

Consideraciones

Juicio Evidencia -
adicionales
e Trivial En mujeres con céancer de
o Pequefio NG cuello uterino en estadio 1A2 o
o Moderado “;‘?e“’ Efecto Dif . IB1, el GEG consider6 que los
o Grande Desenlaces y dlpo relativo I|gr;5n<;|a Certeza dafios de realizar histerectomia
d i g. (IC 95%) ( %) tipo A son triviales con
o Se desconoce ESIUCIOS respecto al  comparador.
169 menos Aunque, evidencia ha sido
. . catalogada como muy baja.
Complicacio RR: 0.37 por 1000 BO00 9 y b3y
nes 3 ECA (0.07 a (de 249 MUY BAJA
quirdrgicas 2.03) menos a 276
mas)
3. Certeza global de la evidencia:
¢,Cual es la certeza global de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja - La certeza de la evidencia para
oBaja Desenlaces Importancia Certeza los desenlaces evaluados fue
o Moderada muy baja.
oAlta ; i SO00
. . Sobrevida global CRITICO MUY BAJA
o Ningun estudio
incluido . . [Yelee)
Recurrencia CRITICO MUY BAJA
Complicaciones ’ ilelele)
AR RITI
quirurgicas c co MUY BAJA
4. Informacioén disponible de los desenlaces:
¢ Se cuenta con informacién disponible para todos los desenlaces criticos e importantes para los pacientes?
Juicio Evidencia Cons_ld_eracmnes
adicionales
o No Se cont6 con evidencia para los desenlaces criticos de sobrevida global, | EI GEG concluy6 que si se
o Si recurrencia y complicaciones quirdrgicas. contd6 con informacion para

todos los desenlaces criticos e
importantes de la pregunta
PICO abordada.

5. Balance de los beneficios y dafios:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece al uso de la Histerectomia simple o de la Histerectomia radical modificada?

Juicio

Evidencia

Consideraciones

histerectomia tipo A
o Favorece al uso de
la histerectomia tipo
A

o Se desconoce

adicionales

o Favorece a la Criterio Juicio Considerando que se califico a
histerectomia tipo B los efectos deseables
° Probablemente Beneficios Trivial (beneficios) como triviales, a
favorece a la los efectos indeseables
histerectomia tipo B Dafios Trivial (dafios) como triviales, la
o No favorece al uso certeza global de la evidencia
de la histerectomia | | |nformacion  disponible de los i muy baja y que si se conté con
tipo A ni a la||desenlaces Si informacién disponible de los
histerectomia tipo B desenlaces, el GEG consider6
o Probablemente Certeza de la evidencia Muy baja que el balance de efectos
favorece al uso de la

probablemente favorece a la
histerectomia tipo B
justificando su juicio
basandose en que existe un
leve riesgo de mayor nimero
de muertes en el grupo de la
histerectomia tipo A. Sin
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embargo, la evidencia fue
incierta.

6. Uso de recursos (costos)
¢ Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la histerectomia simple en comparacién con la histerectomia
radical modificada?

Consideraciones

Juicio Evidencia adicionales

o La histerectomia El GEG consider6 que realizar
tipo A implica costos histerectomia tipo A, en lugar

Diferencia | Diferencia

Costo dela | Costodel | encosto | toalpor | | {00 60 €, oo
tino A Desenlaces | intervencion [comparador | anual por 100 con cémcer é’e cuello uteririo en
tpo. por paciente |por paciente | paciente personas : L
implica costos ) al afio (S/) estadio _IA_2 o IB1, implica
Toﬁ:raﬁgferectomia o Snlq'élé)&gro ;050/38 costos similares.

po Ay la|| 0 | /186200 | S/.1754.00 ol :

histerectomia tipo B aciente

implican costos p

L S/.585.52

similares Eventos mas por +S/.58

(diferencias adversos | S/.1147.71 | S/.562.18 dp g

pequenias) serios ca} ﬁt :

o La histerectomia T 24 I p7ce =

tipo A implica Diferencia de costo total | S/.693.52

ahorros moderados um | 013

o La histerectomia . o ) L,
tipo A implica Se consideraron los costos de los procedimientos (intervencion y

ahorros extensos comparador) segln el tarifario institucional del INEN (Anexo N° 4).

7. Aceptabilidad
¢La Conizacién es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Consideraciones

Juicio Evidencia e
adicionales
oNo El GEG consideré que:
o Probablemente no )
Pacientes:

o Probablemente si

oSi La histerectomia tipo A podria
ser aceptada por las mujeres
con cancer de cuello uterino en
estadios tempranos, ya que
aparentemente presenta
menos efectos adversos vy
representa un abordaje menos
invasivo y mas conservador.
Sin embargo, puede existir un
grupo de pacientes que
prefiera la histerectomia tipo B
debido a la incertidumbre
asociada con la posibilidad de
una recurrencia a largo plazo.

Personal de salud:

Los médicos tratantes suelen
preferir el uso de la cirugia
radical modificada, ya que esta
es ampliamente recomendada
por diversas guias
internacionales. No obstante,
en algunas mujeres con cancer
de cuello uterino en estadios
tempranos que presentan
ciertas caracteristicas, podria
considerarse preferible el uso
de la histerectomia tipo A. Por
lo tanto, la aceptabilidad de
cada abordaje es variable y
depende de la situacion
especifica de la paciente a
tratar.
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8. Factibilidad
¢La Conizacion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No

El GEG consider6 que realizar

o Probablemente no la  histerectomia tipo A
o Probablemente si probablemente Si fuese
o Si factible. Ademés, el GEG,
también, consider6 que la
histerectomia tipo B
probablemente seria factible
de utilizar.
Resumen de los juicios
JUICIOS
BENEFICIOS Se desconoce Trivial Pequefio Moderado Grande
DANOS Se desconoce Grande Moderado Pequefio Trivial
Ningun
CERTEZA GLOBAL . . .
DE LA EVIDENCIA Ierz]itlﬂ?éz Muy baja Baja Moderada Alta

INFORMACION
DISPONIBLE PARA
LOS DESENLACES

BALANCES DE Probablement No favorece a la Probablemente
LOS BENEFICIOS Y | Se desconoce Eg;or:;%gl’ e favorece al intervencion ni al favorece a la Fira]l:/eor:/eecnec%l]a
DANOS P comparador comparador intervencion
. L La Intervencion y . i . i
implica costos | Inervencion | comparador | R RERECCL | L8 EERECE
uUso DE P implica costos implican costos p derad P
RECURSOS extensos coln moderados similares modera OSI extensos coln
eopectosl | convespecto | rencms | [secod | esbeco
P al comparador equefias P p
ACEPTABILIDAD No Probablement Probablgmente Si
e no si
FACTIBILIDAD No Probablement Probablgmente Si
e no si
i No emitir Recomendacion Recomendaci Recomendacion Recomendacion | Recomendacién
RECOMENDACION recomendaci6 | fuerte a favor del 6n condicional | condicional a favor condicional a fuerte a favor
FINAL n comparador a favor del de la intervencion favor de la de la
P comparador o del comparador intervencion intervencion
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Justificacién de la direcciéon y
fuerza de larecomendacién

Recomendacion y
consideraciones adicionales

Direcciéon: En mujeres con cancer de cuello
uterino en estadio I1A2 o IB1, los beneficios de
realizar la histerectomia tipo A en
comparaciéon con la histerectomia tipo B se
consideraron triviales y los dafios se
consideraron triviales, aunque la certeza de la
evidencia fue considerada como muy baja.
Ademas, los datos absolutos mostraron un
menor numero de muertes en el brazo de la
histerectomia tipo B. Por lo que, el GEG
consideré que el balance de beneficios y
dafios probablemente favorece al
comparador. Por lo tanto, el GEG decidié
emitir una recomendacion a favor de la
histerectomia tipo B.

Fuerza: Debido a que la certeza global de la
evidencia fue muy baja y el mayor riesgo para
esta poblacién, esta recomendacién fue
condicional.

En mujeres con céncer de cuello uterino en
estadio IA2 o IB1, sugerimos realizar
histerectomia tipo B.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja

®O00

Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Justificacion

BPC

Evidencia: Dado que la evidencia sugeria
que la histerectomia tipo A podria ser una
opcion viable, el GEG consider6 que, en
aquellos casos en que las mujeres presenten
ciertas caracteristicas de bajo riesgo como: a)
tumores cervicales en estadio 1A2-IB1 segun
la clasificacion FIGO, b) histologia celular
escamosa (de cualquier grado) o
adenocarcinoma (exclusivamente grado 1 o
2), c¢) tamafio del tumor menor a 2 cm, d)
ausencia de invasibn del espacio
linfovascular, e) imagenes negativas para
enfermedad metastasica y f) margenes de
conizacion negativos, podria ofrecerse la
histerectomia tipo A como alternativa.

Esto se basa en el estudio ConCerv, que
sefiala la factibiidad de la cirugia
conservadora en mujeres con cancer de
cuello uterino en estadios tempranos y de
bajo riesgo, determinado como mujeres con
estadio IA2 y IB1, especialmente aquellas con
tumores de menos de 2 cm de didmetro y que

En mujeres con cancer de cuello uterino,
estadio IA2 o 1IB1, se podria brindar
histerectomia tipo A si cumple con todos los
criterios descritos a continuacion:

e Tumores cervicales en estadio IA2 — IB1
segun clasificacion FIGO 2018.

¢ Sin invasion del espacio linfovascular.

e Biopsia de cono con margenes
negativos (Mayor a 1Tmm).

e Histologia celular escamosa (cualquier
grado) o adenocarcinoma (solamente
grado 1 0 2).

e Tamafo de tumor menor igual a 2 cm.

¢ Profundidad de la invasién menor o igual
a 10 mm en LEEP/cono; o menor al 50%
por RMN.

e Imagenes negativas para enfermedad
locoregional o metastasica.
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cumplian con todos los criterios de cirugia
conservadora sin evidencia de LVSI, las
cuales pueden ser elegibles para cirugia
conservadora con linfadenectomia pélvica o
biopsia de ganglios linfaticos centinela (72).
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IV.5 Pregunta5. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 0 IIAL, ¢se
deberia utilizar radioterapia - quimioterapia concurrente con braquiterapia
complementaria en comparacion con histerectomia C?

Introduccion

Las perspectivas de supervivencia para los pacientes con cancer de cuello uterino han
mejorado considerablemente en los ultimos afios, con un enfoque creciente en la
estratificacion del riesgo para adaptar los tratamientos a las caracteristicas especificas
de cada paciente (7). En este contexto, los estadios IB2 y [IA1 presentan desafios
unicos debido a las diferencias en la extension tumoral y la respuesta a los tratamientos.
El estadio IB2 se caracteriza por un tumor primario hasta de 4 cm, lo que implica una
enfermedad localmente avanzada, pero sin metastasis a ganglios linfaticos ni érganos
distantes (73). Por otro lado, el estadio [IA1 implica un tumor limitado al cuello uterino y
una extension superficial hacia la vagina, lo que corresponde a una enfermedad menos
avanzada en comparacion con el estadio 1B2, pero que aun requiere un tratamiento
especializado (74).

Ambos estadios requieren una evaluacion minuciosa, ya que factores como la invasién
linfovascular, el grado tumoral y la respuesta a la cirugia inicial son esenciales para
determinar la estrategia terapéutica mas adecuada. La implementacién de enfoques
personalizados ha demostrado ser crucial para maximizar la eficacia del tratamiento y
minimizar los efectos secundarios a largo plazo (75). Sin embargo, debido al avance del
tumor para estos estadios y su mayor riesgo de invasion a otros sectores diferentes al
lugar del tumor, existe una controversia grande en cuanto al manejo de estos grupos;
siendo esta la razon por la cual se establecié esta pregunta PICO por parte del GEG.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé la siguiente pregunta PICO:

Pregunta | o, ciente o problema Intervencion / Desenlaces
PICO N° P comparador

Criticos:

e Sobrevida global

Radioterapia - .
En mujeres con L tadlo.te apia ) e Recaida
; cancer de cuello quimio erl')ap|a F:oncu.rren e e Eventos adversos
uterino estadio IB2 o con Iraqwtirapla/ serios
IIA1 complementaria Imoortantes:

histerectomia tipo C

e Sobrevida libre de
eventos

¢ Remisién completa
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Para esta pregunta, se realizé una busqueda de novo. Se prioriz6 la busqueda de RS
que incluyeran metaanalisis de ECA y/o estudios observacionales (Anexo N° 2). Sin
embargo, después una exhaustiva busqueda en las bases de datos MEDLINE/PubMed,
Embase y Cochrane Library; al no encontrarse ninguna RS ni estudios primarios que
incluyeran los componentes de nuestra pregunta PICO se decidié formular una buena
practica clinica para responder la pregunta clinica.

Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Justificacion

BPC

Evidencia: En el desarrollo de esta guia de
practica clinica (GPC), se revisaron
exhaustivamente las directrices de la National
Comprehensive Cancer Network (NCCN),
2025(5), e incluyendo la GPC de GYNE de
2021(11). Estas revisiones identificaron que
para los estadios IB2 o IIA1, el manejo varia
se torna mucho mas agresivo; por lo cual, en
esta poblacion se indica la realizacion de la
histerectomia tipo C (5).

El panel evalué pertinente que en esta
poblacién mantenga esta opcién terapéutica,
considerando que es el tratamiento estandar
y el tipo de cirugia mas agresivo, ademas
reduce la recurrencia.

En mujeres con cancer de cuello uterino
estadio IB2 o 1lA1, realizar histerectomia tipo
C.

Evidencia: En guias como  British
Gynaecological Cancer Society (BGCS) vy
NCCN se menciona que una alternativa
manejo quirdrgico incluye a la radioterapia —
quimioterapia concurrente con braquiterapia
complementaria (5,76).

El GEG considera que para casos en los que
puedan estar contraindicado el manejo
quirargico, esta es una alternativa para el
manejo de mujeres que cumplan con esta
caracteristica.

En mujeres con cancer de cuello uterino

estadio 1B2 o [IIA1 que presentan
contraindicacion para realizarse cirugia,
realizar  radioterapia -  quimioterapia
concurrente con braquiterapia

complementaria.
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IV.6 Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB1,
con deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios
para cirugia conservadora de fertilidad, ¢se deberia realizar conizacion en
comparacién con traquelectomia radical?

Introduccién

La histerectomia radical mas linfadenectomia pélvica es considerada como el
tratamiento convencional para las pacientes con cancer de cuello uterino en estadio
temprano (77). No obstante, este procedimiento no seria el mas apropiado para las
pacientes que deseen preservar su fertilidad, las cuales demandan enfoques mas
conservadores para el tratamiento de estas lesiones, con el objetivo de lograr un
embarazo sin complicaciones en el futuro (78).

Actualmente, el tratamiento estandar, preservador de la fertilidad, en pacientes con
cancer de cuello uterino temprano y con tumores menores de 2cm, es la traquelectomia
radical (78). Esta consiste en la extirpacién del cuello uterino junto con el parametrio,
seguido de la anastomosis del Utero con el extremo vaginal. Se puede realizar por via
abdominal abierta, vaginal o por vias minimamente invasivas (7).

Otra alternativa que permite preservar la fertilidad, dirigida a esta poblacion, es la
conizacion, debido a que consiste en la extraccion de parte del cuello del utero, en forma
de cono, sin afectar a otros componentes (58).

En este contexto, el grupo elaborador de la guia consideré pertinente evaluar la mejor
estrategia (conizacién frente a traquelectomia radical), como tratamiento en mujeres
con cancer de cuello uterino en estadio 1Al a IB1 con deseo de preservar la fertilidad y
gue cumplen con todos los criterios para cirugia conservadora de fertilidad.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica

La presente pregunta clinica abord6 la siguiente pregunta PICO:

Pregunta Paciente o problema EEAENEIEN § Desenlaces
PICO N° P comparador
¢ Sobrevida global
_ i ¢ Recurrencia
culo werino en estadi » Tasa de embarazo
concepcion
IA1 a IB1, con deseo de (exitosar))
6 preservar la fertilidad y Conizacion /
que cumplen con todos Traquelectomia radical | ® Eventos adversos
los criterios para cirugia Serios
conservadora de Importantes:
fertilidad
e Tasa de aborto
espontaneo
e Tasa de parto
pretérmino
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Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de novo de RS de ECAy de EO publicados
como articulos cientificos, que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes de la pregunta PICO abordada.

Se encontré un articulo cientifico: Zhang et al, 2017(79), el cual es una revision
sistematica de estudios observacionales (Anexo N° 2).

Desenlaces que son evaluados

RS Fecha de la busqueda .
por los estudios

e Sobrevida global
e Recurrencia

Zhang et al., Desde el inicio de los tiempos Tasa de embarazo

2017(79)* hasta el 17 de enero del 2025

Tasa de aborto espontdneo
Tasa de parto pretérmino

*La evaluacion del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3.

Evidencia por cada desenlace

Se evaluaron los siguientes desenlaces:
e Sobrevida global:

o Se decidié tomar como referencia el estudio de Zhang et al., 2017(79), el cual
es una revision sistematica de estudios observacionales (en su mayoria, de
un solo brazo).

o Para este desenlace, la revisibn sistematica tuvo las siguientes
caracteristicas:

= La poblacién estuvo conformada por mujeres con cancer cervical en
estadio temprano (predominantemente, estadio IA-IB, segun la FIGO
2009), quienes deseaban conservar la fertilidad. Las pacientes de los
estudios tenian menos de 45 afios y no tenian evidencia de infertilidad
ni otras malignidades.

= Un grupo de estudios de la RS evalud pacientes que se sometieron a
conizacién (intervencién de esta pregunta PICO) y otro grupo de
estudios evalud pacientes que se sometieron a traquelectomia radical
(comparador de esta pregunta PICO).

= El desenlace de sobrevida global tuvo una mediana de seguimiento
entre 9 y 95 meses.

e Recurrencia:

o Se decidio tomar como referencia el estudio Zhang et al., 2017(79), el cual es
una revision sistemética de estudios observacionales (en su mayoria, de un
solo brazo).

o Para este desenlace, la revisibn sistematica tuvo las siguientes
caracteristicas:
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= La poblacion estuvo conformada por mujeres con céancer cervical en
estadio temprano (predominantemente, estadio IA-IB, segun la FIGO
2009), quienes deseaban conservar la fertilidad. Las pacientes de los
estudios tenian menos de 45 afios y no tenian evidencia de infertilidad
ni otras malignidades.

= Un grupo de estudios de la RS evalud pacientes que se sometieron a
conizacion (intervencion de esta pregunta PICO) y otro grupo de
estudios evalud pacientes que se sometieron a traquelectomia radical
(comparador de esta pregunta PICO).

= El desenlace de recurrencia tuvo una mediana de seguimiento entre 9
y 95 meses.

e Tasa de embarazo:

o Se decidié tomar como referencia el estudio de Zhang et al., 2017(79), el cual
es una revision sistematica de estudios observacionales (en su mayoria, de
un solo brazo).

o Para este desenlace, la revisibn sistematica tuvo las siguientes
caracteristicas:

= La poblacién estuvo conformada por mujeres con cancer cervical en
estadio temprano (predominantemente, estadio IA-IB, segun la FIGO
2009), quienes deseaban conservar la fertilidad. Las pacientes de los
estudios tenian menos de 45 afios y no tenian evidencia de infertilidad
ni otras malignidades.

= Un grupo de estudios de la RS evalud pacientes que se sometieron a
conizacién (intervencién de esta pregunta PICO) y otro grupo de
estudios evalud pacientes que se sometieron a traquelectomia radical
(comparador de esta pregunta PICO).

= El desenlace de tasa de embarazo tuvo una mediana de seguimiento
entre 9y 95 meses.

e Eventos adversos serios:
o No se encontr¢ evidencia para este desenlace
e Tasa de aborto esponténeo:

o Se decidio tomar como referencia el estudio de Zhang et al., 2017(79), el cual
es una revision sistematica de estudios observacionales (en su mayoria, de
un solo brazo).

o Para este desenlace, la revisibn sistematica tuvo las siguientes
caracteristicas:

= La poblacion estuvo conformada por mujeres con cancer cervical en
estadio temprano (predominantemente, estadio IA-IB, segun la FIGO
2009), quienes deseaban conservar la fertilidad. Las pacientes de los
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estudios tenian menos de 45 afos y no tenian evidencia de infertilidad
ni otras malignidades.

Un grupo de estudios de la RS evalu6 pacientes que se sometieron a
conizacion (intervencion de esta pregunta PICO) y otro grupo de
estudios evalud pacientes que se sometieron a traquelectomia radical
(comparador de esta pregunta PICO).

El desenlace de tasa de aborto espontaneo tuvo una mediana de
seguimiento entre 9 y 95 meses.

e Tasa de parto pretérmino:

O

Se decidié tomar como referencia el estudio de Zhang et al., 2017(79), el cual
es una revision sistematica de estudios observacionales (en su mayoria, de
un solo brazo).
Para este desenlace, la revision sistematica tuvo las siguientes
caracteristicas:

La poblacion estuvo conformada por mujeres con cancer cervical en
estadio temprano (predominantemente, estadio IA-IB, segun la FIGO
2009), quienes deseaban conservar la fertilidad. Las pacientes de los
estudios tenian menos de 45 afios y no tenian evidencia de infertilidad
ni otras malignidades.

Un grupo de estudios de la RS evalud pacientes que se sometieron a
conizacién (intervencién de esta pregunta PICO) y otro grupo de
estudios evalud pacientes que se sometieron a traquelectomia radical
(comparador de esta pregunta PICO).

El desenlace de tasa de parto pretérmino tuvo una mediana de
seguimiento entre 9 y 95 meses.
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings — SoF)

fertilidad

Intervencion: Conizacion
Comparador: Traquelectomia radical
Autores: Victor Velasquez Rimachi, Carlos Alva Diaz y Aurora Elizabeth Medina Pérez.

Bibliografia por cada desenlace:
e Sobrevida global: Zhang et al., 2017 (79)
e Recurrencia: Zhang et al., 2017 (79)
e Tasade embarazo (concepcidn exitosa): Zhang et al., 2017 (79)
e Eventos adversos serios: No se encontrd informacién sobre el efecto en este desenlace
e Tasade aborto espontaneo: Zhang et al., 2017 (79)
e Tasade parto pretérmino: Zhang et al., 2017 (79)

Poblacién: Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 — IB1, con deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia conservadora de

Dgsenlacdes | . NQmego y Intervencion: TC_p—om ?raCién: Efecto relativo Diferencia c | A
(tler_np_o e mportancia tipo de Conizacion raguelectomia (IC 95%) (IC 95%) erteza nterpretacion
seguimiento) estudio radical
Al realizar conizacién en lugar de
traquelectomia radical, a mujeres
con cancer de cuello uterino en
Sobrevida global 10 menos por estadio IA1 a IB1 con deseo de
(Mediana de - - OR: 0.22 1000 BOOQO | preservar la fertilidad y que
seguimiento: 9 - 95 CRITICO 62EO 1/347 2112082 (0.01a1.34)** | (de 13menosa | Muy baja@?¢ | cumplen con todos los criterios
meses) 4 mas) para cirugia conservadora de
fertilidad, podria no modificarse la
sobrevida global, aunque la
evidencia es incierta.
Por cada 1000 mujeres con cancer
de cuello uterino en estadio IA1 a
IB1 con deseo de preservar la
Recurrencia 27 menos por fertilidad y que cumplen con _todos
(Mediana de ) . OR: 0.29 1000 ©O0Q0 |los criterios  para  cirugia
seguimiento: 9 - 95 CRITICO 63 EO 4f347 82/2108 (0.08 2 0.77)*** | (de 36 menos a ba?gldv{ de aﬁgszévallgsr?e;ﬁ:efeéglrl:ijj:éioi I:rs]
meses) 9 menos) lugar de traquelectomia radical,
podria ser que evitemos 27
recurrencias (-36 a -9), aunque la
evidencia es incierta.
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Por cada 1000 mujeres con cancer
de cuello uterino en estadio IAl a
Tasa de embarazo IB1 con deseo de preservar la
i . fertilidad y que cumplen con todos
(concepcion 91 mas por los  criterios para  cirugia
exnoga) CRITICO 63 EO** 113/347 531/2273 OR: 1.58 - 1000, EBOO,O conservadora de fertilidad, a las
(Mediana de (1.2322.03) (de 39 mas a Muy baja®e" | 10" se les realice conizacién en
seguimiento: 9 - 95 149 mas) a . -
lugar de traquelectomia radical,
meses) .
podria ser que haya 91 embarazos
mas (+39 a +149), aunque la
evidencia es incierta.
Sgﬁgéos adversos CRITICO No se encontrd informacion para este desenlace.
Por cada 1000 mujeres con cancer
de cuello uterino en estadio IAl a
IB1 con deseo de preservar la
Tasa de aborto 106 menos por fertilidad y que cumplen con todos
espontaneo OR: 0.55 1000 P BOOQO |los criterios para  cirugia
(Mediana de IMPORTANTE 60 EO** 25/137 229/791 A ook Muy conservadora de fertilidad, a las
L . (0.33a0.88) (de 171 menos . : T
seguimiento: 9 - 95 bajabcde que se les realice conizacion en
a 26 menos) . ;
meses) lugar de traquelectomia radical,
podria ser que evitemos 106
abortos espontaneos (-171 a -26),
aungue la evidencia es incierta.
Por cada 1000 mujeres con cancer
de cuello uterino en estadio IA1 a
IB1 con deseo de preservar la
(Mediana de IMPORTANTE 57 EO** 11/91 266/797 OR: 0.27 kk 1000 GBOQO conservadora de fertilidad, a las
P : (0.13a0.53) (de 273 menos | Muy bajabcdf ) N
seguimiento: 9 - 95 que se les realice conizacion en
a 124 menos) . .
meses) lugar de traquelectomia radical,
podria ser que evitemos 215
partos pretérmino (-273 a -124),
aungue la evidencia es incierta.
EO: Estudio observacional; IC: Intervalo de confianza; OR: Odds ratio
* Se usan términos estandarizados de acuerdo con la certeza de la evidencia: alta = ningun término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja = podria ser,
aunque la evidencia es incierta.
**L_a revision sistematica realiza metaanalisis en cada grupo (conizacidn/traquelectomia radical), sin comparacion directa.
***Calculo de OR realizado por el equipo metodoldgico empleando el software STATA 18 mediante el comando cci (exacto). El efecto relativo calculado es de la comparacion
indirecta.
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Explicaciones de la certeza de la evidencia:

a. Se disminuye con 02 niveles de evidencia por imprecision, debido a que el total de eventos (casos) es menor de 50.
b. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por riesgo de sesgo, debido al alto riesgo de sesgo de los estudios incluidos en la RS (estudios observacionales de un solo brazo que no

han cumplido el proceso de cegamiento), segun lo reportado por los evaluadores del estudio en el item 5 “Unbiased assessment of the study endpoint” de la herramienta
MINORS(80) en la que sefiala que todos los estudios tuvieron una valoracién no “adecuada”.

c. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por evidencia indirecta, debido a que los estudios incluidos en la RS evaluaron o solo conizacion o solo traquelectomia radical, por lo que

se realizé una comparacion indirecta de los eventos globales entre el grupo de intervencién y el grupo de comparacion, al no haberse encontrado ensayos head to head.

d. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por imprecisién, debido a que el total de eventos (casos) se encuentra entre 50 y 300.
e. Se disminuye con 01 nivel de evidencia por inconsistencia debido a que el 12 del grupo de traquelectomia se encuentra entre 40% y 80%.

Se disminuye con 01 nivel de evidencia por inconsistencia debido a que el 12 del grupo de conizacion y el 12 del grupo de traquelectomia se encuentran entre 40% y 80%.
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD)

Presentacion

radical?

Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB1, con deseo de
preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia conservadora
de fertilidad, ¢se deberia realizar conizacion en comparacion con traquelectomia

Poblacioén:

Mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB1, con deseo de
preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia
conservadora de fertilidad

Intervencion:

Conizacién

Comparador:

Traquelectomia radical

Desenlaces:

Criticos:

¢ Sobrevida global

¢ Recurrencia

e Tasa de embarazo (concepcion exitosa)
o Eventos adversos serios

Importantes:

¢ Tasa de aborto espontaneo

e Tasa de parto pretérmino

Contexto:

Establecimiento de salud del sector publico del pais

Perspectiva:

Recomendacion clinica poblacional

Potenciales
conflictos de
interés:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con
respecto a esta pregunta
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Evaluacion de cada criterio

1. Magnitud de los beneficios:
¢ Cuan sustanciales son los beneficios de realizar conizaciéon en comparacion con traquelectomia radical?

At : : Consideraciones
Juicio Evidencia adicionales
o Trivial En mujeres con cancer de
® Pequefio Desenlaces | Nimeroy | Efecto Biferends cuello uterino en estadio 1A1 a
o Moderado (tiempo de tipo de relativo (IC 95%) Certeza IB1, con deseo de preservar la
o Grande seguimiento) | estudios | (IC 95%) fertilidad y que cumplen con
- todos los criterios para cirugia
© Se desconoce Sobrevida 10 menos conservadora de fertilidad, el
global OR:0.22 | por 1000 BO0O GEG consider6 que los
(Mediana de 62 EO (0.01a (de 13 | MUY BAJA | | beneficios  de realizar
seguimiento: 9 1.34) menos a4 conizacién son  pequefios,
- 95 meses) mas) respecto al  comparador;
27 menos puesto que la diferencia en los
Recurrencia . grupos, respecto a la
(Mediana de o 05.0%29 pO(; 1220 ®000 recurrencia, tasa de embarazo,
seguimiento: 9 (0.77a (de 9 | MUY BAJA tasa de aborto esponténeo y
- 95 meses) 77) menos a tasa de parto pretérmino, es
menos) pequeiia (y favoreceria a la
Tasa de co_nlzac[on), pese a que Ir:}
embarazo evidencia es incierta. Asi
- . 91 maés por también, la sobrevida global no
(concepcion OR: 1.58 o
: 1000 ©O00 fue estadisticamente
exitosa) 63 EO (1.23a . AP
; (de 39 més | MUY BAJA significativa.
(Mediana de 2.03) .
e ) a 149 mas)
seguimiento: 9
- 95 meses)
Tasa de aborto 106 menos
espontaneo OR: 0.55 por 1000 SO00
(Mediana de 60 EO (0.33a (de 171 MUY BAJA
seguimiento: 9 0.88) menos a 26
- 95 meses) menos)
Tasa de parto 215 menos
pretérmino OR: 0.27 por 1000
(Medianade | 57EO | (013a | (de273 M‘B?gﬂ A
seguimiento: 9 0.53) menos a
- 95 meses) 124 menos)

2. Magnitud de los dafios:
¢, Cuan sustanciales son los dafnos de realizar conizacién en comparacion con traquelectomia radical?

Consideraciones

Juicio Evidencia _y
adicionales

o Trivial En mujeres con cancer de
o Pequefio cuello uterino en estadio IA1 a
o Moderado Desenlaces Nameroy | Efecto . . IB1, con deseo de preservar la
Grande i i i Diferencia fertilidad ue cumplen con

o Gran (tiempo de tipo de relativo (IC 95%) Certeza Y que plen col
seguimiento) estudios | (IC 95%) todos los criterios para cirugia
e Se desconoce conservadora de fertilidad, el
Eventos GEG consider6 que la
adversos No se encontr6 informacion para el desenlace. magnitud de los dafios de
serios realizar conizacion, respecto al

comparador; se desconoce,
puesto que no se encontrd
informacion para el desenlace
de eventos adversos serios.
Ademas, el GEG considerd
que los dafios de realizar
conizacién, que es una

intervencién minimamente
invasiva, serian  minimos
comparados con la

traquelectomia, una opcion
quirdrgica con mayores
complicaciones
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intraoperatorias y
postoperatorias.
3. Certeza global de la evidencia:
¢Cual es la certeza global de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja Desenlaces Imoortancia Certeza La certeza de la evidencia para
o Baja p los desenlaces evaluados fue
© 'l;‘/lli)derada Sobrevida global muy baja.
o Alta (Mediana de CRITICO ®O00
oNingin seguimiento: 9 - 95 MUY BAJA
estudio incluido meses)
Recurrencia
(Mediana de : DO00
seguimiento: 9 - 95 CRITICO MUY BAJA
meses)
Tasa de embarazo
(concepcién exitosa)
(Mediana de CRITICO Mﬁ\?gA?]A
seguimiento: 9 - 95
meses)
Eventos adversos : No se encontr
serios CRITICO informacién para el
desenlace
Tasa de aborto
espontaneo
(Mediana de IMPORTANTE Mﬁ?gﬁ A
seguimiento: 9 - 95
meses)
Tasa de parto
pretérmino
(Mediana de IMPORTANTE Mﬁ?gﬂ A
seguimiento: 9 - 95
meses)

4. Informacioén disponible de los desenlaces:
¢ Se cuenta con informacién disponible para todos los desenlaces criticos e importantes para los pacientes?

Consideraciones

Juicio Evidencia o
adicionales
e No Se conto con evidencia para los desenlaces criticos de sobrevida global, | EI GEG concluyé que no se
o Si recurrencia y tasa de embarazo (concepcion exitosa); asi como para los | contd con informacion para

desenlaces importantes de tasa de aborto espontaneo y tasa de parto | todos los desenlaces criticos e
pretérmino. Sin embargo, no se conté con informacion para el desenlace | importantes de la pregunta
de eventos adversos serios. PICO abordada.
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5. Balance de los beneficios y dafios:
¢El balance entre beneficios y dafos favorece a la conizacion o a la traquelectomia radical?

Juicio

Consideraciones
adicionales

o Favorece a la
traquelectomia
radical

o Probablemente
favorece a la
traquelectomia
radical

o No favorece a la
conizacién ni a la
traquelectomia
radical

e Probablemente
favorece a la
conizacion

o Favorece ala
conizacién

o Se desconoce

Evidencia
Criterio Juicio
Beneficios PEQUENO
Dafios SE DESCONOCE
Informacién disponible de los
NO
desenlaces
Certeza global de la evidencia MUY BAJA

Considerando que se califico a
los efectos deseables
(beneficios) como “pequefio”, a
los efectos indeseables
(dafios) como “se desconoce”,
la certeza global de la
evidencia “muy baja” y que “no”
se conté con informacion
disponible de todos los
desenlaces, el GEG consider6
gue el balance de efectos
“probablemente favorece a la
conizacién” y justifica su juicio
en que, existen beneficios al
realizar conizacion, pese a que
sea pequefio y pese a que la
evidencia fue incierta. A su vez,
también recalcan las
caracteristicas de este grupo
de pacientes, quienes tienen el
deseo de preservar su
fertilidad, y consideran de
mucha importancia los
desenlaces obstétricos (tasa
de embarazo, tasa de aborto,
tasa de parto pretérmino), los
cuales beneficiarian a la
conizacion.

6. Uso de recursos (costos)
¢, Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la conizacién en comparacion con traquelectomia radical?

Juicio

Evidencia

Consideraciones

adicionales

ola conizacién El GEG consideré que realizar
implica costos Diferencia |Diferencia conlzaluon, en LL_JgaIr de
extenS(t:)s ccl)n Costo de la Costo del en costo total por traque ectomla' ra |c(‘:a, ﬁn
:especl O? a Desenlaces |intervencién |comparador |anual por 100 mtup_ares con ‘t:agperlAle cuIeBlo
rgﬂg:l ectomia por paciente |por paciente | paciente | personas goirmgeggoesdz I(;reser\?ar o

o S/ al afio (S/ -
o La conizacion S/ iog 00 (S fertilidad y que cumplen con
implica costos PN todos los criterios para cirugia
moderados con Uso de S/691.00 S/582.00 mas por $/.10,900. conservadora de fertilidad,
respecto a la recurso cada 00 implica costos similares
traquelectomia Hemorania paciente (diferencias pequefias).
radical 10% 9 Estenosis S/.495.76
e Conizacion vy Eventos . cervical L
traquelectomia adversos C;\Sﬁggf i':; % 3% m:; dpaor S/'426576'
radical implican serios Costo: ° Costo: aciente
costos similares S/.498 é5 S/.3.09 p
diferencias ——
E)equeﬁas) Diferencia de costo total | S/.604.76
oLa conizacion ur | 0.11
implica ahorros
mct)derados con Observacion: Se consideraron los costos de los procedimientos

respecto a la
traquelectomia
radical

o La conizacién
implica ahorros
extensos respecto a
la traquelectomia
radical

(intervencion y comparador) segun el tarifario institucional del INEN.
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7. Aceptabilidad

¢La conizacion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

e Varia

El GEG consideré que realizar
conizacién, en lugar de
traguelectomia radical, en
mujeres con cancer de cuello
uterino en estadio 1A1 a IB1,
con deseo de preservar la
fertilidad y que cumplen con
todos los criterios para cirugia
conservadora de fertilidad, la
aceptabilidad varia, tanto para
el personal de salud como para
las pacientes, debido a que las
pacientes pueden tener
diferentes estadios clinicos
(IA1 a IB1), asi como también
pueden tener diferentes metas,
valores y preferencias.

8. Factibilidad
¢La conizacion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG consideré que, en el
contexto de mujeres con
cancer de cuello uterino en
estadio IA1 a IB1, con deseo
de preservar la fertilidad y que
cumplen con todos los criterios
para cirugia conservadora de
fertilidad, la conizacién
probablemente si es factible de
implementar, tanto en términos
de infraestructura como de
recursos humanos.
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JUICIOS
BENEFICIOS Se desconoce Trivial Pequefio Moderado Grande
DANOS Se desconoce Grande Moderado Pequefio Trivial
CERTEZA Ningun
GLOBAL DE LA estudio Muy baja Baja Moderada Alta
EVIDENCIA incluido
INFORMACION
DISPONIBLE
PARA LOS
DESENLACES
BALANCES DE No favorece a
Probablement . P Probablement
B Se desconoce Favorece al e favorece al la |nter_venC|on e favorece a la F_avorece a la
BENEFICIOS Y comparador comparador ni al intervencién intervencion
DANOS P comparador
. La - Intervencion y La La
intervencion La comparador intervencion intervencion
implica intervencion Mpa C O
L implican implica implica
USO DE costos implica costos — ahorros ahorros
HelleeE extensos moderados similares moderados extensos con
con respecto con respecto (diferencias respecto al respecto al
al al comparador o
pequenias) comparador comparador
comparador
ACEPTABILIDAD No Probablement Probable;ment Si
eno esi
FACTIBILIDAD No Probablement Probable:ment Si
eno e si
Recomendaci Recomendaci
i No emitir Recomenda Recomendaci | 6n condicional Recomendaci 6n fuerte a
RECOMENDACIO .. | cién fuerte a | 6n condicional a favor de la 6n condicional
recomendacio . - favor
N FINAL n favor del a favor del intervencion o a favor de la de la
comparador comparador del intervencion intervencion
comparador

Recomendaciones y consideraciones adicionales

A
B )

Justificacion de la direccion y
fuerza de larecomendacion

Recomendacién y
consideraciones adicionales

Direccidn: El GEG considerd que los dafios
de realizar conizacion, que es una
intervencién minimamente invasiva, serian
minimos comparados con la traquelectomia,

una opcion quirdrgica con  mayores
complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias; ademas, al tratarse de

pacientes que tienen el deseo de preservar la
fertilidad, los beneficios (aunque pequefios)
de la conizacién respecto a los desenlaces
obstétricos son de mucha importancia, por lo
cual, el balance de efectos favoreceria al uso
de la conizacion en comparacion con la
traquelectomia. Asimismo, se consideré que
los costos son similares y que probablemente

En mujeres con cancer de cuello uterino en
estadio IA1 a IB1 con deseo de preservar la
fertilidad y que cumplen con todos los criterios
para cirugia conservadora de fertilidad,
sugerimos realizar conizacion.
Recomendacién condicional a favor

Certeza de la evidencia: muy baja
®O00

Consideraciones adicionales:

e Esta recomendacién se brinda para
mujeres en estadio I1A1 sin invasion del
espacio linfovascular con deseo de
preservar la fertilidad.
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si seria factible su implementacién. A su vez,
la aceptabilidad para el personal de salud y
las pacientes variaria, debido a los diferentes
estadios clinicos de las pacientes, sus metas,
valores y preferencias. Por lo tanto, el GEG
decidié emitir una recomendacion a favor del
uso de la conizacion.

Fuerza: Debido a que la certeza general de la
evidencia fue muy baja, y teniendo en cuenta
que no se evalud todos los desenlaces de
interés, se decidio emitir una recomendacion
condicional.

Consideraciones adicionales:

Las guias internacionales recomiendan el uso
de la conizacién en pacientes con cancer de
cuello uterino en estadio 1Al sin invasion del
espacio linfovascular y con deseo de
preservar la fertilidad(5,78,81), debido a que
tienen una probabilidad de metastasis
linfatica menor al 1% y pueden recibir un
tratamiento mas conservador con biopsia de
cono (con margenes negativos) para
preservar la fertilidad (5). Asi mismo, en
pacientes en estadio IA2 a IB1, con deseo de
preservar la fertilidad, sin evidencia de
invasion del espacio linfovascular y que
cumplan con todos los criterios de cirugia
conservadora de fertilidad, se puede realizar
conizacién (con margenes negativos) y una
linfadenectomia pélvica o un mapeo del
nédulo linfatico centinela, segun las
recomendaciones contenidas en la guia de la
NCCN (5).

e Para mujeres en estadio I1A2 o IB1 esta
recomendaciéon se brinda solo en los
casos que cumplan todos los criterios de
conizacién:

- Sin invasion del espacio linfovascular.

- Biopsia de cono con margenes
negativos (Mayor a 1Tmm).

- Histologia celular escamosa (cualquier
grado) o adenocarcinoma (solamente
grado 1 0 2).

- Tamafio de tumor menor o igual a 2
cm.

- Profundidad de la invasion menor o
igual a 10 mm en LEEP/cono; o menor
al 50% por RMN.

- Iméagenes negativas para enfermedad
locoregional o metastasica.

Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Justificacion

BPC

Evidencia: El uso de traquelectomia radical
con linfadenectomia pélvica es la opcién
quirdrgica recomendada por la guia de la
NCCN, para pacientes con cancer de cuello
uterino en estadio IA1 — IA2 con invasion del
espacio linfovascular y con deseo de
preservar la fertilidad (5). La biopsia de cono
también puede ser considerada (con
linfadenectomia pélvica) (5,81).

En pacientes con cancer de cuello uterino en
estadio IA1 o IA2 con invasion del espacio
linfovascular y con deseo de preservar la
fertilidad, considerar el uso traquelectomia
radical.
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Evidencia: La NCCN recomienda el uso de la
traguelectomia radical con linfadenectomia
pélvica o mapeo del nédulo linfatico centinela,
y con (o sin) linfadenectomia para-adrtica,
para pacientes en estadio IB1 (tumor menor o
igual a 2cm), quienes no cumplen con los
criterios para cirugia conservadora de
fertilidad y tienen deseo de preservar la
fertilidad (5).

En pacientes con cancer de cuello uterino en
estadio IB1, con deseo de preservar la
fertilidad y no cumplen los criterios para ser
candidata a conizacion (mencionados en la
consideracion adicional de la
recomendacién), considerar el uso de
traquelectomia radical.

Evidencia: La guia para pacientes de la
European Society for Medical Oncology
(ESMO) refiere que el tratamiento del cancer
de cuello uterino dependera del tamafio,
localizacion y estadio del tumor, asi como del
estado general de salud de la paciente. A su
vez, manifiesta la importancia de Ila
participacion de la paciente en la toma de
decisiones respecto a su tratamiento, de
manera que la decision terapéutica informada
satisfaga sus necesidades y refleje lo que es
importante para ellas (78).

En pacientes con cancer de cuello uterino en
estadio 1Al a IB1, con deseo de preservar la
fertilidad, se deber& informar claramente a la
paciente sobre las opciones terapéuticas, los
beneficios y riesgos, asi como también
considerar sus valores, preferencias y metas,
para luego tomar una decision terapéutica
compartida con la paciente.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

100



Red

o EE () giepagie [nvestigar para proteger la salud |

inven Wk

IV.7 Pregunta 7. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 con deseo
de preservar lafertilidad y que cumplen con todos los criterios para cirugia
conservadora de fertilidad, ¢se deberia utilizar quimioterapia
neoadyuvante seguida de traguelectomia en comparacién con
traquelectomia radical?

Introduccidén

El estadio IB2 del cancer de cuello uterino se caracteriza por la presencia de un tumor
visible que mide mas de 4 cm de diametro, pero que se limita exclusivamente al cuello
uterino sin extenderse a estructuras adyacentes o a distancia. Este estadio representa
una etapa clinicamente detectable, donde el tumor es lo suficientemente grande como
para ser identificado durante un examen fisico o mediante estudios de imagen, pero
aun no ha invadido el parametrio ni otros érganos pélvicos. El manejo del estadio IB2
suele requerir un enfoque multimodal, que incluye cirugia radical, radioterapia y
quimioterapia, dependiendo de las caracteristicas del tumor y las condiciones de la
paciente. Este estadio es crucial en la planificacion terapéutica, ya que su deteccion y
tratamiento oportuno podria mejorar significativamente el prondstico y la calidad de vida
de las pacientes (13).

La preservacion de la fertilidad en pacientes con cancer de cuello uterino estadio IB2
es un tema de creciente interés, pero requiere una seleccion rigurosa de candidatas
que cumplan con criterios especificos. Entre estos criterios se podria considerar como:
edad menor a 40 afos, deseo explicito de preservar la fertilidad, estadios del cancer,
considerar IB2 bajo condiciones muy especificas, tamano del Tumor, en caso, del
estadio IB2, un tamafio menor a 4 cm como criterio potencial en casos especiales,
ausencia de Metastasis linfaticas, histologia tumoral adecuada, evaluacién radiolégica
negativa para compromiso adyacente (82).

Sin embargo, la controversia persiste respecto a la seguridad oncolégica de las técnicas
conservadoras de fertilidad, como la traquelectomia radical, en comparacion con el
tratamiento estandar de histerectomia radical mas exploracién ganglionar. Mientras que
algunos estudios reportan tasas de supervivencia comparables entre ambas
intervenciones, otros destacan un mayor riesgo de recurrencia en pacientes sometidas
a cirugia conservadora de fertilidad, particularmente en estadios IB2 (13,82,83).

No obstante, en el contexto peruano, la evidencia es limitada, y la falta de estudios
locales robustos dificulta la generalizacion de estas cifras. Esta discrepancia subraya la
necesidad de generar datos nacionales que permitan evaluar la efectividad y seguridad
de las intervenciones conservadoras de fertilidad en nuestra poblacién (84,85), aparte
de considerar los valores y preferencias de los pacientes ante el criterio médico

La presente guia practica clinica tiene como objetivo proporcionar recomendaciones
basadas en la mejor evidencia disponible para el manejo del cancer de cuello uterino
en estadio 1B2, con énfasis en la preservacion de la fertilidad. Se abordaran las
controversias actuales, los criterios de seleccion para cirugia conservadora de fertilidad,
y las estrategias de seguimiento postratamiento.
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La presente pregunta clinica abordé la siguiente pregunta PICO:

AL | e o el e Intervencion / Desenlaces
PICO N° P comparador
En mujeres con cancer Criticos:
de cuello uterino e Sobrevida global
tadio 1B2 - . i
= a::id;o resecl:S;rdlzseo Quimioterapia . Eecatlda d
aep neoadyuvante seguida de | ° Ven'os adversos
7 fertilidad y que cumplen traquelectomia / serios
con todos los criterios d . : Importantes:
ara ciruaia Traquelectomia radical
p ) 9 . e Sobrevida libre de
conser\{g ora de eventos
fertilidad e Remisién
completa

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de novo. Se prioriz6 la busqueda de RS
que incluyeran metaanalisis de ECA y/o estudios observacionales comparativos (Anexo
N° 2). Sin embargo, después una exhaustiva busqueda en las bases de datos
MEDLINE/PubMed, Embase y Cochrane Library; al no encontrarse ninguna RS ni
estudios primarios que incluyeran los componentes de nuestra pregunta PICO se
decidié formular una buena practica clinica para responder la pregunta clinica.

Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Justificacion

BPC

Evidencia: Para este escenario clinico, al no
encontrarse evidencia que responda la
pregunta PICO y al ser un escenario
controversial en el manejo de pacientes que
decidan tener la oportunidad de preservar la
fertilidad, el GEG decidi6 no emitir una
recomendacion respecto a esta pregunta
PICO. Sin embargo, el GEG considera
necesario que para este escenario clinico en
especifico se debe discutir el caso en junta
médica, teniendo en consideracion principal
el criterio médico. También se debe tomar en
cuenta el proyecto de vida de la paciente.

El GEG considera importante sefalar que
para esta pregunta no se hallé6 evidencia
suficiente para emitir una recomendacion. Por
ende, en situaciones con deseo de preservar
la fertilidad, se debera informar claramente a
la paciente sobre las opciones terapéuticas,
los beneficios y riesgos, asi como también
considerar sus valores, preferencias y metas.

PLAN DE ACTUALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA

La presente GPC tiene una vigencia de cinco afios. Al acercarse al fin de este periodo,
se procedera a realizar una RS de la literatura para su actualizacién, luego de la cual se
decidira si se actualiza la presente GPC o se procede a realizar una nueva version.
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VII.1 Anexo N° 1: Busqueday seleccion de guias de practica clinica

El 30 de mayo de 2023, se realiz6 la busqueda de guias de practica clinica

Detalles de la busqueda:
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Tri “cervical cancer”, Carcinoma. 2022 .
rip database “quideline” e GYNE Cancer of the Uterine 3
Cervix. 2021
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radical hysterectomy  for
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2021
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?\lg(t)?)rlglsems"[Mg;r]\]ncal Tre_atment, an_d FoIIow—Up in
OR “cervical Paue_nts with Cervical
cancer*[ti OR Carcinoma. 2022
“cervical neoplas™Tti] . GYNE Cancer of the Uterine
OR “cervix cancer*”[ti] Cervix. 2021 L
OR “cervix | ® AEPCC _ Prevencion
MEDLINE/PubMed neoplas™ti OR secundaria del cancer de 4
“cancer cervix'[ti:~2]) cuello  del thro, 2022:
AND condluc(;a cI|n|c? dar|1te
o I resultados anormales de las
glgytgg]ellne[Publlcatlc())nR pruebas de cribado. 2022
guideline*[T] ORrR | *® NIC_E Minimally  invasive
recommendation*[T1]) radical hystereptomy for
early-stage cervical cancer.
2021
Inglés:
e “Cervical cancer”,
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“guidelines”,
“recommendations” | e Brito et al. Cervical cancer -
Google Scholar staging and restaging with 1
Espafiol: 18F-FDG PET/CT. 2021
e “Cervical”,
“cancer”, “guia
practica  clinica”,
“recomendaciones”
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Luego de eliminar duplicados se identificaron las siguientes GPC:
N° Elaborador Nombre de la Guia Pa|_§/ Af!o d?,
region publicacién
German Guideline | Evidence-based Guideline Diagnosis,
1 | Programin Treatment, and Follow-Up in Patients | Alemania 2022
Oncology (GGPQO) | with Cervical Carcinoma
5 Asociacion Prevencion secundaria del cancer de Espafia 2022
Espafiola de cuello del atero, 2022: conducta b
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Patologia Cervical
y Colposcopia
(AEPCC)

clinica ante resultados anormales de
las pruebas de cribado

Alberta
Gynecologic
Oncology Team
(GYNE)

Cancer of the Uterine Cervix

Canada

2021

National Institute
for Health and Care
Excellence (NICE)

Minimally invasive radical
hysterectomy for early-stage cervical
cancer

Reino
Unido

2021

Brito et al.

Cervical cancer - staging and

restaging with 18F-FDG PET/CT

Brasil

2021

Instituto de
Evaluacion de
Tecnologia
sanitaria e
investigacién

Guia de practica clinica para el
manejo de cancer de cuello uterino
estadios tempranos (IA1, IA2, IB1, I1B2
0 11A1)

Perd

(IETSI)

2020

National
Comprehensive
Cancer Network
(NCCN)

Guidelines Cervical Cancer

EEUU

2023

Evaluacién de criterios de preseleccion de las guias identificadas

Criterio de preseleccion

GPC1

GPC 2

GPC 3

GPC 4

. ¢Ha transcurrido un tiempo < 5 afios desde la

publicacion de la GPC?

X

X

X

n

¢, Coincide con el alcance de la guia a desarrollar?

X

X

X

. ¢ Se describe el proceso de desarrollo de la guia

y brinda informacion sobre la conformaciéon del
grupo elaborador?

¢ Se han registrado y abordado los conflictos de
interés del grupo elaborador?

¢Aborda preguntas claras y bien definidas (se
pueden identificar los componentes PICO)?

. Realizé una busqueda sistematica de la literatura

en al menos dos de las siguientes bases de
datos: MEDLINE, EMBASE y CENTRAL, vy las
estrategias de busqueda estan disponibles para
cada una de las preguntas.

. ¢Se emiten

recomendaciones y es posible
identificar la evidencia que las respalda: Cada
recomendacion esta enlazada a una descripcion
de la evidencia y/o tabla de evidencia?

. Ideal: ¢Emplea la metodologia GRADE para

calificar la certeza de la evidencia y las tablas de
evidencia estan disponibles?

Elegible para evaluacién mediante AGREE Il

NO

NO

Si

Si

Criterio de preseleccion

GPC 5

GPC 6

GPC 7

1. ¢Ha transcurrido un tiempo < 5 afios desde la publicacion

de la GPC?

n

¢,Coincide con el alcance de la guia a desarrollar?

3. ¢Se describe el proceso de desarrollo de la guia y brinda
informacion sobre la conformacion del grupo elaborador?
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Criterio de preseleccion

GPC5

GPC6 | GPC7

4. ¢Se han registrado y abordado los conflictos de interés del
grupo elaborador?

5. ¢Aborda preguntas claras y bien definidas (se pueden
identificar los componentes PICO)?

6. Realiz6 una busqueda sistematica de la literatura en al
menos dos de las siguientes bases de datos: MEDLINE,
EMBASE y CENTRAL, y las estrategias de busqueda estan
disponibles para cada una de las preguntas.

7. ¢Se emiten recomendaciones y es posible identificar la
evidencia que las respalda: Cada recomendacion esta
enlazada a una descripcion de la evidencia y/o tabla de
evidencia?

8. Ideal: ¢(Emplea la metodologia GRADE para calificar la
certeza de la evidencia y las tablas de evidencia estan
disponibles?

X

Elegible para evaluaciéon mediante AGREE Il

NO

Si NO

VII.2 Anexo N° 2: Busqueda de la evidencia para cada pregunta clinica

Para las preguntas planteadas, se buscaron documentos cuya version a texto

completo se encuentre en espafiol o inglés.

Abreviaturas:

» ECA: Ensayos clinicos aleatorizados
* RS: Revisiones sistematicas

+ EO: Estudio observacional

+ ECNA: Ensayo clinico no aleatorizado

Pregunta 1. En mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino con
enfermedad clinica local que requieran evaluacion del compromiso
parametrial y ganglionar, ;se deberia utilizar resonancia magnética con
contraste en comparacion con resonancia magnética sin contraste?

Resumen de la busqueda por pregunta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a

continuacion:

que requieran | contraste
evaluacion del
compromiso
parametrial

Pregunta Paciente o Intervencién/ | Estandar de Desenlaces
PICO N° problema comparador referencia
En pacientes Criticos:
mujeres  con * Sobrevida global.
diagnostico de .
. . e Progresion de la
céancer de | Resonancia
. . enfermedad.
cuello uterino | magnética  con ) .
por biopsia con | contraste / | Resultado * Calidad de vida.
1.1 enfermedad resonancia histopatologico | Subrogado
clinica  local | magnética  sin | de biopsia e Sensibilidad.

¢ Especificidad.
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En pacientes Criticos:
mujeres  con

e Sobrevida global.
diagndstico de

cancer de | Resonancia * Progresion de la
. . enfermedad.
cuello uterino | magnética  con ) .
por biopsia con | contraste / | Resultado * Calidad de vida.
1.2 enfermedad resonancia histopatoldgico Subrogado
clinica  local | magnética  sin | de biopsia e Sensibilidad.

que requieran | contraste
evaluacion del
compromiso
ganglionar

e Especificidad.

Estrategias de busqueda realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder esta pregunta se realizaron dos busquedas bibliograficas:

bzlspou::a Fechas de Ndmero de Citaciones
Cédigo Preguntas ti qos de busqueda citaciones PICO evaluadas | Articulos
9 PICO yeszj dios (desde, identificadas en a texto incluidos
buscados hasta) cada fuente completo
Busqueda Busqueda Desde el
para la q inicio de los | * MEDLINE/PubMed:
A regunta de novo de tiempos a 16 1216 PICO 12 1
pregunta | Rs de ECA POs e Cochrane: 1 N° 1.1
PICO N de setiembre .
11 o EO de 2023 o Embase: 2427
Busqueda Desde inicio
para la | Busqueda | de los | ®* MEDLINE/PubMed: PICO
B pregunta de novo de | tiempos a 21 . ?:ichrane' 6 N° 1.2 25 19
PICO N° | EED de enero de W ’
12 2024 e Embase: 156

A continuacién, se presentara la estrategia de busqueda vy las listas de citaciones
incluidas y excluidas para cada una:

Busqueda A: Busqueda de RS para la pregunta PICO N° 1.1:

Estrategia de busqueda

Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 22 de enero de 2025
Rango de fecha de

Inicio de los tiempos al 22 de enero de 2025

busqueda
N° Descripcion | Estrategia de busqueda Resultado
"Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR ((Cervicalltiab]
1 Poblacion OR cervix[tiab]) AND (Neoplasm*[tiab] OR cancer*[tiab] 161,407

OR tumour*[tiab] OR tumor*[tiab] OR mass*[tiab]))
("Magnetic Resonance Imaging"[Mesh] OR “Magnetic
Resonance”[tiab] OR “MR imag*’[tiab] OR MRI[tiab] OR
2 Intervencion | NMR[tiab]) AND  ("Contrast Media"[Mesh] OR 126,178
Contrast[tiab] OR Radiocontrast[tiab] OR “Radiopaque
Media"[tiab])

5 Final #1 AND #2 1,222
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Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma The Cochrane Library
Fecha de blusqueda 22 de enero del 2025
Efango € BeiE @ Inicio de los tiempos al 22 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcion Estrategia de busqueda Resultado
[mh "Uterine Cervical Neoplasms"] OR ((Cervical:ti,ab
. OR cervixitibab) AND (Neoplasm*itiab OR
1 Poblacion cancer*:tiab OR tumour*:tiab OR tumor*:tiiab OR 9,346
mass*:ti,ab))
(Imh "Magnetic Resonance Imaging"] OR "Magnetic
Resonance":ti,ab OR ("MR" NEAR/2 imag*):ti,ab OR
2 Intervencion | MRI:ti,ab OR NMR:ti,ab) AND ([mh "Contrast Media"] 4,937
OR Contrast:itiab OR Radiocontrast:tiab OR
"Radiopaque Media":ti,ab)
4 Final #1 AND #2 1
Base de datos: EMBASE
Plataforma Embase
Fecha de busqueda 22 de enero del 2025
tF){:ango de G Inicio de los tiempos al 22 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcion | Estrategia de bisqueda Resultado
'Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR ((Cervical:ti,ab
- OR cervixitiab) AND (Neoplasm*tiab OR
1 Poblacion cancer*:tiab OR tumour*:tiiab OR tumor*:tiab OR 235,252
mass™*:ti,ab))
('Magnetic Resonance Imaging'/exp OR "Magnetic
Resonance":ti,ab OR "MR imag*":tiab OR MRI:ti,ab
2 Intervencion | OR NMR:ti,ab) AND ('Contrast Media'/exp OR | 199,787
Contrast:ti,ab OR Radiocontrast:ti,ab OR
"Radiopaque Media":ti,ab)
3 Final #1 AND #2 2,442

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

4

i w71
= 'If;‘:"@i

Q\L—“

N° Estudio Razén por la cual se excluyé
Gulati P, Agarwal A, Gulati V. Cervical Disefio incorrecto (brinda un
1 Malignancies: Status of MRI. Indian Journal of estado del arte)
Gynecologic Oncology. 2020;18(88).
Avesani G, Perazzolo A, Amerighi A, Celli V,
Panico C, Sala E, Gui B. The utility of Co .
: Disefio incorrecto (brinda un
2 contrast-enhanced magnetic resonance
) ; : ; . o estado del arte)
imaging in uterine cervical cancer: Life.
2023;13(6):1368.
Shrestha P, Poudyal B, Yadollahi S, Wrigth
DE, Gregory AV, Warner JD, et al. A
systematic review on the use of artificial Co :
. i A o7 i Disefio incorrecto (brinda un
3 intelligence in gynecologic imaging - estado del arte)
Background, state of the art, and future
directionsl. Gynecol Oncol. 2022;166(3): 596
—605.
Oellinger JJ, Michniewicz K, Blohmer JU,
Hosten N, Siewert C, Lichtenegger W, et al. o .
) . ) ) Disefio incorrecto (brinda un
4 Cervix carcinoma: staging, therapy, after —
. ; . estado del arte)
care. Experiences with magnetic resonance
tomography of cervix carcinoma based on
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recent literature 1993 to 1997. Zentralbl
Gynakol. 1998;120(8):373-85.

Schreuder SM, Lensing R, Stoker J, Bipat S.
Monitoring treatment response in patients
undergoing chemoradiotherapy for locally
advanced uterine cervical cancer by
additional diffusion — weighted imaging: A
systematic review. J Magn Reason Imaging.
2015;42(3):572-94.

Desenlace incorrecto (respuesta
al tratamiento)

Jain P, Aggarwal A, Gupta Ghasi R, Malik A,
Misra RN, Garg K. Role of MRI in diagnosing
the primary site of origin in indeterminate
cases of uterocervical carciomas: a
systematic review and meta-analysis. Br J
Radiol. 2022;95(1129):20210428.

Desenlace incorrecto (rol de la
RM en casos de ca de origen
indeterminado)

Bipat S, Glas AS, Van der Velden J,
Zwinderman AH, Bossuyt PMM, Stooker J.
Computed tomography and magnetic
resonance imaging in staging of uterine
cervical carcinoma: a systematic review.
Gynecol Oncol. 2003;91(1):59-66.

No incluye subanalisis para RMN
con contraste)

Lura N, Wagner-Larsen KS, Forsse D, Trovik
J, Halle MK, Bertelsen Bl, et al. What MRI-
based tumor size measurement is best for
predicting long — term survival in uterine
cervical cancer? Insights Imaging.
2022;13(1): 105.

No incluye subanalisis para RMN
con contraste

Woo S, Suh CH, Kim SY, Cho JY, Kim SH.
Magnetic resonance imaging for detection of
parametrial invasion in cervical cancer: An
updated systematic review and meta-analysis
of the literature between 2012 and 2016. Eur
Radiol. 2018;28(2):530-41.

No incluye subanalisis para RMN
con contraste

10

Thomeet MG, Gerestein C, Spronk S, van
Doorn HC, der Ham EV, Hunink MG. Clinical
examination versus magnetic resonance
imaging in the pretreatment staging of cervical
carcinoma: systematic review and meta-
analysis. Eur Radiol. 2013;23(7):2005-18.

No incluye subanalisis para RMN
con contraste

11

Li L, Zhang J, Zhe X, Tang M, Zhang X, Lei X,
et al. A meta-analysis of MRI-based radiomic
features for predicting lymph node metastasis
in patients with cervical cancer. European
Journal of Radiology. 2022; 151:110243.

No evallia la intervencion de
interés

Listado de

citaciones evaluadas a texto completo e incluidas

NO

Estudio

Diseno

1

Xiao M, Yan B, Li Y, Lu J, Qiang J. Diagnostic performance of MR
imaging in evaluating prognostic factors in patients with cervical cancer:
a meta-analysis. Eur Radiol. 2020;30(3):1405-18.

RS
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Estrategia de busqueda

Base de datos Medline

Plataforma

MEDLINE/PubMed

Fecha de busqueda

21 de enero de 2025

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 21 de enero del 2025

NO

Descripcion

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacion

("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR "Uterine Cervical
Neoplasm"[tiab] OR "Uterine Cervical Neoplasm"[tiab:~3]
OR (Uterine[tiab] AND Cervical[tiab] AND Neoplasm[tiab])
OR "Cervix Neoplasm"[tiab] OR "Cervix
Neoplasm"[tiab:~3] OR "Cervix Neoplasm*'[tiab] OR
"Cervical Neoplasm"[tiab] OR "Cervical Neoplasm*"[tiab]
OR "Cervical Neoplasm"[tiab:~3] OR "Cancer of the
Uterine Cervix"[tiab] OR "Cancer of the Uterine
Cervix"[tiab:~3] OR "Cancer of Cervix"[tiab] OR "Cancer of
Cervix"[tiab:~3] OR "Cancer of the Cervix"[tiab] OR
"Cancer of the Cervix"[tiab:~3] OR "Cervix Cancer"[tiab]
OR "Cervix Cancer"[tiab:~3] OR "Uterine Cervical
Cancer"[tiab] OR "Uterine Cervical Cancer"[tiab:~3] OR
(Uterine[tiab] AND Cervical[tiab] AND Cancer[tiab]) OR
"Cervical Cancer"[tiab] OR "Cervical Cancer"[tiab:~3] OR
"Cervical Cancer*"[tiab])

117,785

"Lymph Nodes"[Mesh] OR "Lymph Node"[tiab:~3] OR
"Lymph Node*"[tiab] OR "Lymphatic Metastasis"[Mesh] OR
"Lymphatic Metastases"[tiab:~3] OR "Lymph Node
Metastasis"[tiab:~3] OR "Lymph Node
Metastases"[tiab:~3]

331,447

#1 AND #2

9,450

Intervencion

("Magnetic Resonance Imaging"[Mesh] OR “Magnetic
Resonance’[tiab] OR “MR imag*’[tiab] OR MRI[tiab] OR
NMR[tiab]) AND ("Contrast Media"[Mesh] OR
Contrast[tiab] OR Radiocontrast[tiab] OR “Radiopaque
Media”[tiab])

126,145

Tipo de
estudio

("randomized controlled ftrial"[Publication Type] OR
"controlled  clinical  trial"[Publication = Type] OR
"randomized"[Title/Abstract] OR "placebo"[Title/Abstract]
OR "clinical trials as topic"[MeSH Terms:noexp] OR
"randomly"[Title/Abstract] OR "trial"[Title]) NOT
("animals"[MeSH Terms] NOT "humans"[MeSH Terms])

1,540,599

“Case-Control Studies”’[Mesh:noexp] OR "retrospective
studies"[mesh:noexp] OR “Control Groups’[Mesh:noexp]
OR (case[TIAB] AND control[TIAB]) OR (cases[TIAB] AND
controls[TIAB]) OR (cases[TIAB] AND controlled[TIAB])
OR (case[TIAB] AND comparison*[TIAB]) OR (cases[TIAB]
AND comparison*[TIAB]) OR “control group”[TIAB] OR
“control groups”[TIAB]

2,504,062

cohort studies[mesh:noexp] OR longitudinal
studies[mesh:noexp] OR follow-up studies[mesh:noexp]
OR prospective studies[mesh:noexp] OR retrospective
studies[mesh:noexp] OR cohort[TIAB] OR
longitudinal[TIAB] OR prospective[TIAB] OR
retrospective[TIAB]

3,660,664

Cross-Sectional Studies[Mesh:noexp] OR  cross-
sectional[TIAB] OR  Prevalence[mesh:noexp] OR
prevalence[tiab] OR transversal studyltiab]

1,545,919

#6 OR #7 OR #8 OR #9

6,735,882

Final

#3 AND #4 AND #9

58
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Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

Plataforma

The Cochrane Library

Fecha de busqueda

21 de enero de 2025

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 21 de enero de 2025

NO

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

1

Poblacion

MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode all
trees

3,574

([mh "Uterine Cervical Neoplasms"] OR "Uterine Cervical
Neoplasm™:ti,ab OR "Uterine Cervical Neoplasm[tiab:~3]"
OR (Uterine:ti,ab AND Cervical:tiab AND Neoplasm:ti,ab)
OR "Cervix Neoplasm":ti,ab OR "Cervix Neoplasm|tiab:~3]"
OR ("Cervix" NEXT Neoplasm*)itiab OR "Cervical
Neoplasm":ti,ab OR ("Cervical" NEXT Neoplasm*):tiab OR
"Cervical Neoplasm[tiab:~3]" OR "Cancer of the Uterine
Cervix":ti,ab OR "Cancer of the Uterine Cervix[tiab:~3]" OR
"Cancer of Cervix":ti,ab OR "Cancer of Cervix[tiab:~3]" OR
"Cancer of the Cervix"itiab OR "Cancer of the
Cervix[tiab:~3]" OR "Cervix Cancer"ttiab OR "Cervix
Cancerftiab:~3]" OR "Uterine Cervical Cancer":ti,ab OR
"Uterine Cervical Cancer[tiab:~3]" OR (Uterine:tiab AND
Cervical:ti,ab AND Cancer:ti,ab) OR "Cervical Cancer":ti,ab
OR "Cervical Cancerftiab:~3]" OR ("Cervical" NEXT
Cancer*):ti,ab)

6,580

[mh "Lymph Nodes"] OR "Lymph Node[tiab:~3]" OR
("Lymph" NEXT Node*)itbab OR [mh "Lymphatic
Metastasis"] OR "Lymphatic Metastases[tiab:~3]" OR
"Lymph Node Metastasis[tiab:~3]" OR "Lymph Node
Metastases[tiab:~3]"

14,082

(#1 OR #2) AND #3

583

Intervencion

(Imh "Magnetic Resonance Imaging"] OR "Magnetic
Resonance":ti,ab OR ("MR" NEXT imag*):ti,ab OR MRI:ti,ab
OR NMR:ti,ab) AND ([mh "Contrast Media"] OR
Contrast:itiab OR Radiocontrast:tiab OR "Radiopaque
Media":ti,ab)

4,932

Final

#4 AND #5

Base de datos: EMBASE

Plataforma

Embase

Fecha de busqueda

21 de enero de 2025

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 21 de enero de 2025

NO

Descripcion

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacion

(‘'uterine cervical neoplasms'/exp OR 'uterine cervical
neoplasmtiab OR  (uterine:tiab  AND cervical:ti,ab
AND neoplasm:ti,ab) OR 'cervix neoplasm'ti,ab OR 'cervix
neoplasm*:ti,ab OR 'cervical neoplasm'ti,ab OR 'cervical
neoplasm*:ti,ab OR 'cancer of the uterine cervix'ti,ab
OR 'cancer of cervix"ti,ab OR 'cancer of the cervix'ti,ab
OR 'cervix cancer"ti,ab OR 'uterine cervical cancer'ti,ab
OR (uterine:tiab AND cervical:tiab AND cancer:ti,ab)
OR 'cervical cancer'ti,ab OR 'cervical cancer*"ti,ab)

173,843

'lymph nodes'/exp OR 'lymph node[tiab] OR 'lymph
node*:ti,ab OR 'lymphatic metastasis'/exp OR 'lymphatic
metastases[tiab] OR 'lymph node metastasis[tiab] OR
'lymph node metastasesitiab]'

509,911

#1 AND #2

15,843

Intervencion

('Magnetic Resonance Imaging'/exp OR 'Magnetic
Resonance"tiab OR 'MR imag*:tiab OR MRI:tiab OR
NMR:ti,ab) AND ('Contrast Media'/exp OR Contrast:ti,ab OR
Radiocontrast:ti,ab OR 'Radiopaque Media':ti,ab)

199,760
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Tipo de
estudio

(term:it OR randomized:ti,ab OR placebo:ti,ab OR ‘clinical
trials as topic'/de OR randomly:tiab OR ftrial:iti) NOT
(‘animals'/exp NOT 'humans'/exp)

1,782,843

‘case-control studies'/de OR 'retrospective studies'/de OR
‘control groups'/de OR (case:tiab AND control:tiab) OR
(cases:tiab AND controls:tiab) OR (cases:tiab AND
controlled:ti,ab) OR (case:ti,ab AND comparison*:ti,ab) OR
(cases:ti,ab AND comparison*:ti,ab) OR 'control group':ti,ab
OR 'control groups':ti,ab

3,355,224

'cohort studies'/de OR 'longitudinal studies'/de OR 'follow-up
studies'/de OR 'prospective studies'/de OR 'retrospective
studies'/de OR cohort:itiab OR longitudinal:tiab OR
prospective:ti,ab OR retrospective:ti,ab

6,063,437

‘cross-sectional studies'/de OR 'cross sectional':tiab OR

9

study':ti,ab

'orevalence'/de OR prevalence:tiab OR ‘'transversal | 2,237,158

#5 OR #6 OR #7 OR #8

9,796,945

10

Final #3 AND #4 AND #9

156

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

7
o

i w71

NO

Estudio

Razén por la cual se excluyé

Hricack H, Quivey JM, Campos Z, Gildengorin
V, Hindmarsh T, Bis KG, et al. Carcinoma of
the cervix: predictive value of clinical and
magnetic resonance (MR) imaging
assessment of prognostic factors. Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 1993;27(4):791-801.

No evalula la intervencion para la
poblacién especifica.

Hawighorst H, Schoenberg SO, Knapstein
PG, Knopp MV, Schaeffer U, Essig M, et al.
Staging of invasive cervical carcinoma and of
pelvic lymph nodes by high resolution MRI
with a phased — array coil in comparison with
pathological findings. J Comput Assist
Tomogr. 1998;22(1):75-81.

No evalia la intervencion con
contraste.

Liu F-Y, Yen T-C, Chen M-Y, Lai C-H, Chang
T-C, Chou H-H, et al. Detection of
hematogenous bone metastasis in cervical
cancer: 18F-flourodeoxyglucose-positron-
emission tomography versus computed
tomography and magnetic resonance
imaging. Cancer. 2009;115(23):5470-80.

Evalla otros desenlaces

Shin YR, Rha SE, Choi BG, Oh SN, Park MY,
Byun JY. Uterine cervical carcinoma: a
comparison of two — and three — dimensional
T2 — weighted turbo spin — echo MR imaging
at 3.0 for image quality and local — regional
staging. Eur Radiol. 2013;23(4):1150-57.

Evalua otros desenlaces

Grueneisen J, Beiderwellen K, Heusch P,
Gratz M, Schulze-Hagen A, Heubner M, et al.
Simultaneous positron emission
tomography/magnetic resonance imaging for
whole-body staging in patients with recurrent
gynecological malignancies of the pelvis: a
comparison to  whole-body  magnetic
resonance imaging alone. Invest Radiol.
2014;49(12):808-15.

Evalla otros desenlaces

Hu Z, Ling M, Ding Y, Zhao X, Shi X, Lu H, et
al. Enhancing the accuracy of lymph — node —

No es especifico de cancer de
cuello uterino
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metastasis  prediction in  gynecologic
malignancies using multimodal federated
learning: integrating CT, MRI, and PET/CT.
Cancers. 2023;15(21):5281.

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas

NO

Estudio

| Disefio

Resonancia magnética sin contraste para compromiso ganglionar

1

Subak LL, Hricack H, Powell CB, Azizi L, Stern JL. Cervical carcinoma:
computed tomography and magnetic resonance imaging for
preoperative staging. Obstet Gynecol. 1995;86(1):43-50.

EED

Reinhardt MJ, Ehritt-Braun C, Vogelgesang D, |hling C, Hogerle S, Mix
M, et al. Metastatic lymph nodes in patients with cervical cancer:
detection with MR imaging and FDG PET. Radiology. 2001;218(3):776-
82.

EED

Hertel H, Kohler C, Elhawary T, Michels W, Possover M, Schneider A.
Laparoscopic staging compared with imaging techniques in the staging
of advanced cervical cancer. Gynecol Oncol. 2002;87(1):46-51.

EED

Sahdev A, Sohaib SA, Wenaden ET, Shepherd JH, Reznek RH. The
performance of magnetic resonance imaging in early cervical
carcinoma: a long — term experience. Int J Gynecol Cancer.
2007;17(3):629-36.

EED

Hori M, Kim T, Murakami T, Imaoka I, Onishi H, Tomoda K, et al. Uterine
cervical carcinoma: preoperative staging with 3.0-T MR imaging —
comparison with 1.5 — T MR imaging. Radiology. 2009;251(1):96-104.

EED

Testa AC, Ludovisi M, Manfredi R, Zannoni G, Gui B, Basso D, et al.
Transvaginal ultrasonography and magnetic resonance imaging for
assessment of presence, size and extent of invasive cervical cancer.
Ultrasound Obstet Gynecol. 2009;34(3):335-44.

EED

Sarabhai T, Schaarschmidt BM, Wetter A, Kirchner J, Aktas B, Forsting
M, et al. Comparison of '8F-FDG PET/MRI and MRI for pre-therapeutic
tumor staging of patients with primary cancer of the uterine cervix. Eur
J Nucl Med Mol Imaging. 2018;45(1):67-76.

EED

Resonancia magnética con contraste para compromiso ganglionar

1

Thurnher S, McPhillips M, Schulthess GKv, Marincek B. Cervical
carcinoma staging with magnetic resonance tomography: the use of
gadolinium — DOTA with 31 patients. Rofo. 1991;154(6):643-9.

EED

Hricak H, Swift PS, Campos Z, Quivey JM, Gildengorin V, Géranson H.
Irradiation of the cervix uteri: value of unenhanced and contrast —
enhanced MR imaging. Radiology. 1993;189(2):381-8.

EED

Hawighorst H, Schoenberg SO, Knapstein PG, Knopp MV, Schaeffer U,
W, Essig M, et al. Staging of invasive cervical carcinoma and of pelvic
lymph nodes by high resolution MRI with a phased-array coil in
comparison with pathological findings. J Comput Assist Tomogr.
1998;22(1):75-81.

EED

Choi SH, Kim SH, Choi HJ, Park BK, Lee HL. Preoperative magnetic
resonance imaging staging of uterine cervical carcinoma: results of
prospective study. J Comput Assist Tomogr. 2004;28(5):620-7.

EED

Bellomi M, Bonomo G, Landoni F, Villa G, Leon ME, Bocciolone L, et al.
Accuracy of computed tomography and magnetic resonance imaging in
the detection of lymph node involvement in cervix carcinoma. Eur
Radiol. 2005;15(12):2469-74.

EED

Chung HH, Kang KW, Cho JY, Kim JW, Park N-H, Song Y-S, et al. Role
of magnetic resonance imaging and positron  emission
tomography/computed tomography in preoperative lymph node
detection of uterine cervical cancer. Am J Obstet Gynecol.
2010;203(2):156.e1-5.

EED
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Hong Y, Xiang L, Hu Y, Zhengyang Z, Yu H, Zhu B. Intersticial magnetic
resonance lymphography is an effective diagnostic tool for the detection EED
of lymph node metastases in patients with cervical cancer. BMC Cancer.
2012;12:360.

Kitajima K, Suenaga Y, Ueno Y, Kanda T, Maeda T, Deguchi M, et al.
Fusion of PET and MRI for staging of uterine cervical cancer:
comparison with contrast — enhanced (18)F-FDG PET/CT and pelvic
MRI. Clin Imaging. 2014;38(4):464-69.

Lv K, Guo H-M, Lu Y-J, Wu Z-X, Zhang K, Han J-K. Role of 18F-FDG
PET/CT in detecting pelvic lymph-node metastasis in patients with early
— stage uterine cervical cancer: comparison with MRI findins. Nucl Med
Commun. 2014;35(12):1204-11.

Bhosale PR, lyer RB, Ramalingam P, Schmeler KM, Wei W, Bassett RL,
et al. Is MRI helpful in assessing the distance of the tumor from internal
os in patients with cervical cancer below FIGO Stage I1B27? Clin Radiol.
2016;71(6):515-22.

Kumar JU, Reddy RH, Sinha P, Kodali N, Sreekanth V. MRI evaluation
11 of local extent of carcinoma cervix — Is post contrast imaging needed in | EED
every case?

Zhu 'Y, Shen B, Pei X, Liu H, Li G. CT, MRI, and PET imaging features
12 in cervical cancer staging and lymph node metastasis. Am J Transl Res. EED
2021;13(9):10536-44.

EED

EED

10 EED
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Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2
y lIA1, ;se deberia realizar biopsia de ganglio centinela en comparacién
con linfadenectomia pélvica para determinar el compromiso ganglionar?

Resumen de la busqueda por pregunta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a
continuacion:

Pregunta Paciente o Intervencién /

PICO N° problema comparador Desenlaces

Criticos:
e Sobrevida global

Mujeres con L . .
) Biopsia de ganglio e Recurrencia

cancer de cuello

> uterino en centinela / e Complicaciones mayores de
estadio 1AL-1B2 o Linfadenectomia morbilidad linfatica
AL pélvica Importantes:

¢ Todas las complicaciones de
morbilidad linfatica

Estrategias de busqueda realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder esta pregunta se realizaron busquedas bibliograficas:

bzlszouzfia Fechas de Numero de Citaciones
Cédigo Preguntas y tipos de busqueda citaciones PICO evaluadas | Articulos
PICO t (desde, identificadas en a texto incluidos
SIS hasta) cada fuente completo
buscados
Desde el
Busqueda Busqueda | inicio de | « MEDLINE/PubMed:
A para la | de novo de | los 26 PICO 10 0
pregunta RS de ECA | tiempos al | ¢ Embase: 25 N° 2
PICON°2 | yEO 2 de enero | ¢ Cochrane Library: 1
del 2024
Bisqueda i'?]?csige dee' « MEDLINE/PubMed:
| Busqueda | 362 PICO
B para @ | denovode | 05 ¢ Embase: 386 o 10 2
pregunta ECAy EO tiempos al « Cochrane Librarv: N° 2
PICO N° 2 2 de enero ry:
del 2024 31

A continuacién, se presentara las estrategias de busqueda y las listas de citaciones
incluidas y excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 2:
Estrategias de busqueda:

Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 2 de enero del 2024
Rango de fecha de

Inicio de los tiempos al 2 de enero del 2024

busqueda
N° Descripcion | Estrategia de busqueda Resultado
(("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR ((Cervical[tiab]
., OR cervix[tiab]) AND (“Neoplasm*”[tiab] OR “cancer*”[tiab]
1 Poblacion | oR “tumor*[tiab] OR “tumour*’[tiab] OR mass[tiab]))) AND |  1° 986
(Early[tiab]))

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

122



Red

”"'"‘“ PER[J Ministerio ‘) OHCOIdgica
@ de Salud Nacional

fﬂﬂemgar para pmreggr la salud

Intervencion

("Sentinel Lymph Node Biopsy"[Mesh] OR “Sentinel

Lymph Node Biopsy”[tiab])

15839

Comparador

("Lymph Node Excision"[Mesh] OR lymphadenectom*[tiab]
OR (‘lymph node”[tiab] AND (dissection*[tiab] OR
excicion*[tiab])))

78 650

Tipo de
estudio: RS

(("Meta-Analysis as Topic"[MeSH] OR meta analy*[TIAB]
OR metaanaly*[TIAB] OR "MetaAnalysis"[PT] OR
"Systematic Review"[PT] OR "Systematic Reviews as
Topic"[MeSH] OR systematic review*[TIAB] OR systematic
overview*[TIAB] OR "Review Literature as Topic"[MeSH])
OR (cochrane[TIAB] OR embase[TIAB] OR psychlit[TIAB]
OR psyclit[TIAB] OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB]
OR cinahl[TIAB] OR cinhal[TIAB] OR "science citation
index"[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR
(reference list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR hand-
search*[TIAB] OR "relevant journals"[TIAB] OR manual
search*[TIAB]) OR (("selection criteria"[TIAB] OR "data
extraction"[TIAB]) AND "Review"[PT])) NOT
("Comment"[PT] OR "Letter"[PT] OR "Editorial"[PT] OR
("Animals"[MeSH] NOT ("Animals"[MeSH]  AND
"Humans"[MeSH])))

557 184

Final

#1 AND #2 AND #3 AND #4

26

Base de datos Embase

Plataforma

Embase

Fecha de busqueda

2 de enero del 2024

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 2 de enero del 2024

No

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacién

((Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR ((Cervical:tiab OR
cervix:tiab) AND (Neoplasm*:ti,ab OR cancer*:ti,ab OR
tumor*:tiab OR tumour*tiab OR mass:ti,ab))) AND
(Early:ti,ab))

24 810

Intervencion

('Sentinel Lymph Node Biopsy'/exp OR "Sentinel Lymph
Node Biopsy":ti,ab)

23 250

Comparador

(Lymph Node Excision'/exp OR lymphadenectom*:ti,ab
OR ("lymph node"ti,ab AND (dissection*:tiab OR
excicion*:ti,ab)))

121 629

Tipo de
estudio: RS

((Meta-Analysis as Topic'/exp OR “meta analy*":ti,ab OR
“metaanaly*":ti,ab OR “MetaAnalysis":ti,ab OR “Systematic
Review"ti,ab OR 'Systematic Reviews as Topic/exp OR
“systematic review*":tiab OR “systematic overview*":ti,ab
OR 'Review Literature as Topic'/exp) OR (“cochrane":ti,ab
OR “embase":ti,ab OR “psychlit":ti,ab OR “psyclit":ti,ab OR
“psychinfo™ti,ab OR “psycinfo™:ti,ab OR *“cinahl":tiab OR
“cinhal™ti,ab OR “science citation index":tiab OR
“bids™:ti,ab OR “cancerlit":ti,ab) OR (“reference list*":ti,ab
OR “bibliograph*":ti,ab OR “hand-search*"tiab OR
“relevant journals™:tiab OR “manual search*":ti,ab) OR
((“selection criteria™:ti,ab OR “data extraction"ti,ab) AND
“‘Review"ti,ab)) NOT (“Comment"tiab OR “Letter":ti,ab
OR “Editorial":ti,ab OR (‘Animals’/exp NOT (‘Animals'/exp
AND 'Humans'/exp)))

939 074

Final

#1 AND #2 AND #3 AND #4

25
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Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma The Cochrane Library
Fecha de busqueda 2 de enero del 2024
Rgngo 2 EITE 6 Inicio de los tiempos al 9 de diciembre del 2023
bdsqueda
N° Descripcién Estrategia de busqueda Resultado
((MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode
.. all trees OR ((Cervicalitiab OR cervix:itiab) AND
1 Poblacion (Neoplasm*:tiiab OR cancer*tiab OR tumor*tiab OR 943
tumour*:ti,ab OR mass:ti,ab))) AND (Early:ti,ab))
.. (MeSH descriptor: [Sentinel Lymph Node Biopsy] explode
2 Intervencion all trees OR "Sentinel Lymph Node Biopsy":ti,ab) 913
(MeSH descriptor: [Lymph Node Excision] explode all trees
3 Comparador | OR lymphadenectom*:tiab OR ("lymph node":tiab AND 5478
(dissection*:ti,ab OR excicion*:ti,ab)))
4 Final #1 AND #2 AND #3 1

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

No

Estudio

Razén por la cual se
excluyé

van de Lande J, Torrenga B, Raijmakers PG, Hoekstra
OS, van Baal MW, Brolmann HA, Verheijen RH. Sentinel
lymph node detection in early stage uterine cervix
carcinoma: a systematic review. Gynecol Oncol. 2007
Sep;106(3):604-13. doi: 10.1016/j.ygyno.2007.05.010.
Epub 2007 Jul 12. PMID: 17628644.

No evalla los
desenlaces de interés

Wang XJ, Fang F, Li YF. Sentinel-lymph-node
procedures in early stage cervical cancer: a systematic
review and meta-analysis. Med Oncol. 2015
Jan;32(1):385. doi: 10.1007/s12032-014-0385-x. Epub
2014 Nov 28. PMID: 25429838; PMCID: PMC4246132.

No evalla los
desenlaces de interés

Tax C, Rovers MM, de Graaf C, Zusterzeel PL, Bekkers
RL. The sentinel node procedure in early stage cervical
cancer, taking the next step; a diagnostic review.
Gynecol Oncol. 2015 Dec;139(3):559-67. doi:
10.1016/j.ygyno0.2015.09.076. Epub 2015 Sep 28. PMID:
26416173.

No evalla los
desenlaces de interés

Cheng-Yen Lai J, Lai KJ, Yi-Yung Yu E, Hung ST, Chu
CY, Wang KL. Sentinel lymphatic mapping among
women with early-stage cervical cancer: A systematic
review. Taiwan J Obstet Gynecol. 2018 Oct;57(5):636-
643. doi: 10.1016/j.tjog.2018.08.004. PMID: 30342642.

No evalla los
desenlaces de interés

Cheng-Yen Lai J, Yang MS, Lu KW, Yu L, Liou WZ,
Wang KL. The role of sentinel lymph node biopsy in
early-stage cervical cancer: A systematic review. Taiwan
J Obstet Gynecol. 2018 Oct;57(5):627-635. doi:
10.1016/j.tjog.2018.08.003. PMID: 30342641.

No evalla los
desenlaces de interés

Zhang X, Bao B, Wang S, Yi M, Jiang L, Fang X. Sentinel
lymph node biopsy in early stage cervical cancer: A
meta-analysis. Cancer Med. 2021 Apr;10(8):2590-2600.
doi: 10.1002/cam4.3645. Epub 2020 Dec 13. PMID:
33314779; PMCID: PMC8026927.

No evalla los
desenlaces de interés

Wang L, Liu S, Xu T, Yuan L, Yang X. Sentinel lymph
node mapping in early-stage cervical cancer: Meta-
analysis. Medicine (Baltimore). 2021 Aug
27;100(34):e27035. doi:

No evalla los
desenlaces de interés
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10.1097/MD.0000000000027035.  PMID:

PMCID: PMC8389869.

34449483,

Chiyoda T, Yoshihara K, Kagabu M, Nagase S,
Katabuchi H, Mikami M, Tabata T, Hirashima Y,
Kobayashi Y, Kaneuchi M, Tokunaga H, Baba T.
Sentinel node navigation surgery in cervical cancer: a
systematic review and metaanalysis. Int J Clin Oncol.
2022 Aug;27(8):1247-1255. doi: 10.1007/s10147-022-
02178-w. Epub 2022 May 25. PMID: 35612720.

Los estudios de la RS
incluyen otras
poblaciones

Parpinel G, Balaya V, Guani B, Faron EL, Masturzo B,
Zola P, Mathevet P, Paoletti X, Lecuru F. SURVIVAL
after SENTINEL LYMPH NODE BIOPSY for EARLY
CERVICAL CANCERS: A SYSTEMATIC REVIEW and
META-ANALYSIS. International Journal of
Gynecological Cancer 2023 33 (A65) Supplement 3.

Es un resumen de
conferencia

10

Mauro J, Viveros-Carreiio D, Vizzielli G, De Ponti E,
Fanfani F, Ramirez PT, Buda A. Survival after sentinel
node biopsy alone in early-stage cervical cancer: a
systematic review. Int J Gynecol Cancer. 2023 Sep
4;33(9):1370-1375. doi:  10.1136/ijgc-2023-004692.

No evalla los
desenlaces de interés

PMID: 37586759.

Busqueda B: busqueda de novo de ECA y EO para la pregunta PICO N° 2:

Estrategias de busqueda:

Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 2 de enero del 2024
R:ango ce e g Inicio de los tiempos al 2 de enero del 2024
busqueda
N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
(("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR ((Cervical[tiab]
L OR cervix[tiab]) AND (“Neoplasm*”’[tiab] OR “cancer*”[tiab]
1 Poblacion | 5g “tumor*[tiab] OR *tumour*[tiab] OR mass]tiab]))) AND | 12 986
(Early[tiab]))
., ("Sentinel Lymph Node Biopsy"[Mesh] OR “Sentinel
2 Intervencion Lymph Node Biopsy’[tiab]) 15 839
("Lymph Node Excision"[Mesh] OR lymphadenectom*[tiab]
3 Comparador | OR (‘lymph node’tiab] AND (dissection*[tiab] OR 78 650
excicion*[tiab])))
4 Final #1 AND #2 AND #3 362
Base de datos Embase
Plataforma Embase
Fecha de busqueda 2 de enero del 2024
E(?g(?l?edie el Inicio de los tiempos al 2 de enero del 2024
N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
(('Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR ((Cervical:tiab OR
L. cervix:tiab) AND (Neoplasm*:itiab OR cancer*:tiab OR
1 Poblacion tumor*:itiab OR tumour*:tiab OR mass:ti,ab))) AND 24 810
(Early:ti,ab))
L. ('Sentinel Lymph Node Biopsy'/exp OR "Sentinel Lymph
2 Intervencion Node Biopsy':ti,ab) 23 250
(‘Lymph Node Excision'/exp OR lymphadenectom*:ti,ab
3 Comparador | OR (“lymph node™tiab AND (dissection*:tiab OR 121 629
excicion*:ti,ab)))
4 Final #1 AND #2 AND #3 386
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Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma The Cochrane Library
Fecha de busqueda 2 de enero del 2024
Rgngo 2 e 6 Inicio de los tiempos al 2 de enero del 2024
bdsqueda
N° Descripcién Estrategia de busqueda Resultado
((MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode
.. all trees OR ((Cervicalitiab OR cervix:itiab) AND
1 Poblacion (Neoplasm*:tiiab OR cancer*itiab OR tumor*ti,ab OR 943
tumour*:ti,ab OR mass:ti,ab))) AND (Early:ti,ab))
.. (MeSH descriptor: [Sentinel Lymph Node Biopsy] explode
2 Intervencion all trees OR "Sentinel Lymph Node Biopsy":ti,ab) 913
(MeSH descriptor: [Lymph Node Excision] explode all trees
3 Comparador | OR lymphadenectom*:tiab OR ("lymph node":tiab AND 5478
(dissection*:ti,ab OR excicion*:ti,ab)))
4 Final #1 AND #2 AND #3 31

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudio

Razén por la cual se
excluyo

Tu H, Huang H, Xian B, Li J, Wang P, Zhao W, Chen X,
Xie X, Wang C, Kong B, Xiao J, Zhang P, Liu J; PHENIX
Investigators and the CSEM group. Sentinel lymph node
biopsy versus pelvic lymphadenectomy in early-stage
cervical cancer: a multi-center randomized trial
(PHENIX/CSEM 010). Int J Gynecol Cancer. 2020
Nov;30(11):1829-1833. doi: 10.1136/ijgc-2020-001857.

Actualmente en curso,
resultados no publicados

Lecuru FR, McCormack M, Hillemanns P, Anota A, Leitao
M, Mathevet P, Zweemer R, Fujiwara K, Zanagnolo V,
Zahl Eriksson AG, Hudson E, Ferron G, Plante M.
SENTICOL llI: an international validation study of sentinel
node biopsy in early cervical cancer. A GINECO, ENGOT,
GCIG and multicenter study. Int J Gynecol Cancer. 2019
May;29(4):829-834. doi:  10.1136/ijgc-2019-000332.
Epub 2019 Mar 20. PMID: 30898938; PMCID:

Actualmente en curso,
resultados no publicados

Cibula D, Dusek J, Jarkovsky J, Dundr P, Querleu D, van
der Zee A, Kucukmetin A, Kocian R. A prospective
multicenter trial on sentinel lymph node biopsy in patients
with early-stage cervical cancer (SENTIX). Int J Gynecol
Cancer. 2019 Jan;29(1):212-215. doi: 10.1136/ijgc-2018-

No evalla los desenlaces
de interés

Balaya V, Guani B, Morice P, Querleu D, Fourchotte V,
Leblanc E, Darai E, Baron M, Marret H, Levéque J,
Magaud L, Mathevet P, Lécuru F; SENTICOL Group.
Long-term oncological safety of sentinel lymph node
biopsy in early-stage cervical cancer: A post-hoc analysis
of SENTICOL I and SENTICOL Il cohorts. Gynecol Oncol.
2022 Jan;164(1):53-61. doi:
10.1016/j.ygyno.2021.10.074. Epub 2021 Oct 23. PMID:

Otro disefio de estudio

Guani B, Balaya V, Magaud L, Lecuru F, Mathevet P,
Group S. EP300 Minimally invasive versus open-way
surgery in early stage Cervical Cancer: SENTICOL | and
SENTICOL Il three years follow up. International Journal

NO
1
Epub 2020 Sep 24. PMID: 32973117.
2
PMC7445752.
3
000010. PMID: 30640706.
4
34696894.
5

Es un resumen de
congreso
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of Gynecologic Cancer. 2019 Nov; 29(Suppl 4):A218.2-
A218.

Balaya V, Rossi L, Ngo C, Bats AS, Mathevet P, Lecuru
F. Functional and oncologic outcomes of radical
trachelectomy in early-stage cervical cancer: A
prospective multicentric cohort of 61 patients. Journal of
Clinical Oncology. 2017 May;35(15 suppl):5529-5529.

Es un resumen de
congreso

Balaya V, Rossi L, Ngo C, Bats AS, Mathevet P, Lecuru
F. Early and late morbidity of radical hysterectomy with
lymphadenectomy in early-stage cervical cancer. A
prospective multicentric cohort of 232 patients. Journal of
Clinical Oncology. 2017 May; 35(15 suppl):e17007—
el7007.

Es un resumen de
congreso

Mathevet P, Lecuru F. Effect of sentinel lymph-node
biopsy alone on the morbidity of the surgical treatment of
early cervical cancer: Results from the prospective
randomized study Senticol2. Journal of Clinical Oncology.
2015 May; 33(15 suppl):5521-5521.

Es un resumen de
congreso

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

No

Estudio

Disefio

Favre G, Guani B, Balaya V, Magaud L, Lecuru F,
Mathevet P. Sentinel Lymph-Node Biopsy in Early-
Stage Cervical Cancer: The 4-Year Follow-Up Results
of the Senticol 2 Trial. Front Oncol. 2021 Feb 17,
10:621518. doi: 10.3389/fonc.2020.621518. PMID:
33680944; PMCID: PMC7927597.

ECA

Mathevet P, Lécuru F, Uzan C, Boutitie F, Magaud L,
Guyon F, Querleu D, Fourchotte V, Baron M, Bats AS;
Senticol 2 group. Sentinel lymph node biopsy and
morbidity outcomes in early cervical cancer: Results of
a multicentre randomised trial (SENTICOL-2). Eur J
Cancer. 2021 May; 148:307-315. doi:
10.1016/j.ejca.2021.02.009. Epub 2021 Mar 24.
PMID: 33773275.

ECA
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Pregunta 3. En mujeres con céancer de cuello uterino en estadio IA1, ¢se
deberia realizar histerectomia tipo A en comparaciéon histerectomia tipo
B?

Resumen de la busqueda por pregunta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a
continuacion:

Pregunta Paciente o

PICO N° problema Intervencion / comparador Desenlaces

Criticos:

e Sobrevida global

En mujeres con e Recurrencia

3 cancer de cuello Histerectomia tipo A / e Infiltracion
uterino estadio Histerectomia tipo B :
IAL parametrial.
e Complicaciones
quirargicas

Estrategias de busqueda realizadas v listado de las citaciones evaluadas:

Tipo de Fechas N d o
basqueda de umero de Citaciones )
o Preguntas ; . citaciones evaluadas | Articulos
Cadigo y tipos de | busqueda . e PICO . .
PICO ; identificadas en a texto incluidos
EBEleS feleenle, cada fuente completo
buscados hasta) P
Desde el
Bisqueda | Basqueda | MC¢0 de | | MEDLINE/PubMed:
los
A para la | de novo tiempos a 5 PICO 1 1
pregunta de RS de 23 P de | ® Embase: 14 N° 3
PICO N° 3 ECA enero de | ® Cochrane: 1
2025
Desde el
Basqueda ) inicio de |, \EDLINE/PubMed:
Blsqueda | los
B para la de novo | tiempos a 24 PICO 1 1
pregunta de ECA 27 d e Embase: 36 N° 3
PICON° 3 € €. Cochrane: 49
enero de :
2025

Busqueda A: Busqueda de RS para responder la PICO N°3:

Base de datos Medline

Plataforma MEDLINE/PubMed

Fecha de busqueda 23 de enero del 2025

Rango de fecha de

. Inicio de los tiempos al 23 de enero del 2025
busqueda

N° Descripcién | Estrategia de blusqueda Resultado

(("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR
((Cervical[tiab] OR cervix[tiab]) AND
1 Poblacién (“Neoplasm™*”[tiab] OR “cancer*’[tiab] OR 17,256
“tumor*”[tiab] OR “tumour*’[tiab] OR mass[tiab])))
AND (IAlJtiab] OR early[tiab]))

(("Hysterectomy"[Mesh] OR “simple
hysterectomy”[tiab] OR "radical hysterectomy"[tiab]
OR "radical hysterectomy"[tiab] OR "modified radical
hysterectomy"[tiab] OR "hysterectom*"[tiab]))

2 Intervencion 57,506
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Tipo de
estudio: RS

((("Meta-Analysis as Topic"[MeSH] OR meta
analy*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR "Meta-
Analysis"[PT] OR "Systematic Review'[PT] OR

"Systematic Reviews as Topic"'[MeSH] OR
systematic review*[TIAB] OR systematic
overview*[TIAB] OR "Review Literature as
Topic"[MeSH]) OR (cochrane[TIAB] OR

embase[TIAB] OR psychlit[TIAB] OR psyclit[TIAB]
OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB] OR
cinahl[TIAB] OR cinhal[TIAB] OR "science citation
index"[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR
(reference list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR
handsearch*[TIAB] OR "relevant journals"[TIAB] OR
manual search*[TIAB]) OR (("selection criteria"[TIAB]
OR "data extraction"[TIAB]) AND "Review"[PT]))
NOT ("Comment'[PT] OR ‘"Letter"[PT] OR
"Editorial"[PT] OR ("Animals"[MeSH] NOT
("Animals"[MeSH] AND "Humans"[MeSH)]))))

636,754

Final

#1 AND #2 AND #3

128

Base de datos Embase

Plataforma

Embase

Fecha de busqueda

23 de enero del 2025

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 23 de enero del 2025

No

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacién

((Uterine Cervical
((Cervical:tiab,kw  OR
(Neoplasm*:tiab,kw OR
tumor*:ti,ab,kw OR
mass:ti,ab,kw))) AND
early:ti,ab,kw))

Neoplasms'/exp OR
cervix:tiab,kw)  AND
cancer*:tiab,kw OR
tumour*:ti,ab,kw OR
(IAL:ti,ab,kw OR

27,361

Comparador

OR
OR

((Hysterectomy/exp
hysterectomy':ti,ab,kw
hysterectomy':ti,ab,kw OR ‘radical
hysterectomy':tiab,kw OR  'modified radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw))

'simple
‘radical

112,328

RS

(‘'meta analysis (topic)/exp OR 'meta analysis'/exp
OR ((meta NEXT/1 analy*):ab,ti) OR metaanaly*:ab,ti
OR 'systematic review (topic)/exp OR 'systematic
review'/exp OR ((systematic NEXT/1 review*):ab,ti)
OR ((systematic NEXT/1 overview*):ab,ti) OR
cancerlit:ab,ti OR cochrane:ab,ti OR embase:ab;ti
OR psychlit:ab,ti OR psyclit:ab,ti OR psychinfo:ab,ti
OR psycinfo:ab,ti OR cinahl:ab,ti OR cinhal:ab,ti OR
'science citation index:ab,ti OR bids:ab,ti OR
((reference NEXT/1 list*):ab,ti) OR bibliograph*:ab,ti
OR ‘'hand search*:ab,ti OR ((manual NEXT/1
search*):ab,ti) OR 'relevant journals'ab,ti OR (('data
extraction:ab,ti OR ‘'selection criteria":ab,ti) AND
review/it)) NOT (letter/it OR editorial/it OR
(‘animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND 'human'/exp)))

895,065

Final

#1 AND #2 AND #3

207
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Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma CENTRAL
Fecha de busqueda 23 de enero del 2025
Egngo 2 e E Inicio de los tiempos al 23 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcién Estrategia de blusqueda Resultado
MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms]
1 3,574
explode all trees
(Cervical:tiab,kw OR cervix:itiab, kw) AND
5 Poblacién (Neoplasm*:tiiab,kw OR cancer*ti,abkw OR 1557
tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR '
mass:ti,ab,kw) AND (IAl:ti,ab,kw OR early:ti,ab,kw)
3 #1 OR #2 4,245
4 MeSH descriptor: [Hysterectomy] explode all trees 2,514
“radical hysterectomy”:ti,ab,kw OR “simple
- hysterectomy”:ti,ab,kw OR “radical
S Intervencion hysterectomy”:tiab,kw  OR  “modified radical 9,556
hysterectomy”:ti,ab,kw OR 130ysterectomy*:ti,ab,kw
6 #4 OR #5 9,558
7 Final RS #3 AND #6 10
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas
N° Estudio Diseio

Viveros-Carrefio D, Pareja R, Plante M. De-escalation of surgical
radicality for non-fertility preserving management in patients with early- RS
stage cervical cancer: a systematic review. Int J Gynecol Cancer.
2024,34:386-92.

Busqueda B: Busqueda de ECA pararesponder la PICO N°3:

Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 27 de enero del 2025
Egngo e foshs €k Inicio de los tiempos al 27 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
((“*Uterine  Cervical Neoplasms”[Mesh] OR
((Cervical[tiab] OR cervix[tiab]) AND
1 Poblacién (“Neoplasm™*”[tiab] OR “cancer*”[tiab] OR 17,266
“tumor*”[tiab] OR “tumour*’[tiab] OR mass[tiab])))
AND (IAlJtiab] OR early[tiab]))
(("Hysterectomy”’[Mesh] OR “simple
. hysterectomy”[tiab] OR “radical hysterectomy”[tiab]
2 Intervencion OR “radical hysterectomy”[tiab] OR “modified radical 57,524
hysterectomy”[tiab] OR “130ysterectomy*”[tiab]))
(“randomized controlled trial”[Publication Type] OR
“controlled clinical trial”[Publication Type] OR
“randomized”[Title/Abstract] OR
3 Tipo de | “placebo’[Title/Abstract] OR “clinical trials as 1542 076
estudio: ECA | topic’[MeSH Terms:noexp] OR e
“randomly”[Title/Abstract] OR “trial’[Title]) NOT
(“animals”[MeSH Terms] NOT “humans’[MeSH
Terms])
4 Final #1 AND #2 AND #3 223
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Base de datos Embase

Plataforma

Embase

Fecha de busqueda

27 de enero del 2025

Rango de fecha de
bldsqueda

Inicio de los tiempos al 27 de enero del 2025

NO

Descripcién

Estrategia de bdusqueda

Resultado

Poblacion

((Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR
((Cervicaltiab,kw OR  cervixitiab,kw) AND
(Neoplasm*:tiab,kw OR cancer*tiabkw OR
tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR
mass:ti,ab,kw))) AND (IAL:ti,ab,kw OR
early:ti,ab,kw))

27,370

Intervencion

((Hysterectomy/exp OR 'simple
hysterectomy':ti,ab,kw OR ‘radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR ‘radical
hysterectomy':tiab,kw OR  'modified radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw))

112,357

ECA

(‘randomized controlled trial'/exp OR 'single blind
procedure'/exp OR 'double blind procedure'/exp OR
‘crossover procedure'/exp OR random*:ab,ti OR
placebo*:ab,ti OR factorial*:ab,ti OR crossover*:ab,ti
OR ‘cross over:ab,ti OR ‘'cross-over:ab,iti OR
volunteer*:ab,ti OR assign*:ab,ti OR allocat*:ab,ti OR
(((singl* OR doubl*) NEAR/1 blind*):ab,ti)) NOT
((animal/de OR ‘'nonhuman’/de OR ‘'animal
experiment'/de) NOT ((‘animal’/de OR 'nonhuman’/de
OR 'animal experiment'/de) AND 'human'/de))

2,948,983

Final

#1 AND #2 AND #3

432

Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

Plataforma

CENTRAL

Fecha de busqueda

27 de enero del 2025

Rango de fecha de

Inicio de los tiempos al 27 de enero del 2025

2

|/”T’/) i
- \Xr)y

Wi

bldsqueda

N° Descripcioén Estrategia de busqueda Resultado

1 MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] 3574
explode all trees '
(Cervicalitiab,kw OR cervixitiab, kw) AND

> Poblacion (Neoplasm*:tiab,kw OR cancer*ti,abkw OR 1557
tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR '
mass:ti,ab,kw) AND (IA1:ti,ab,kw OR early:ti,ab,kw)

3 #1 OR #2 4,245

4 MeSH descriptor: [Hysterectomy] explode all trees 2,514
"radical hysterectomy":ti,ab,kw OR "simple

. hysterectomy":ti,ab,kw OR "radical

5 Intervencion hzsterectomgl":ti,ab,kw OR "modified radical 9,556
hysterectomy":ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw
#4 OR #5 9,558

Final ECA | #3 AND #6 572
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas
N° Estudio Diseio

1

Plante M, Kwon JS, Ferguson S, Samouélian V, Ferron G, Maulard A,
et al. Simple versus Radical Hysterectomy in Women with Low-Risk ECA
Cervical Cancer. N Engl J Med. 2024;390(9):819-29.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

131



”"'"‘“ PER[J Ministerio ‘) OHCOIogIca
@ de Salud Nacional

Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagndstico de cancer de cuello
uterino estadio IA2 o IB1, ¢se deberia realizar histerectomia tipo A en

7
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comparaciéon con histerectomia tipo B?

Resumen de la busqueda por prequnta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a

continuacion:

RRreginta Paciente o problema Intervencion / Desenlaces
PICO N° P comparador
Criticos:
Mujeres con cancer de | Histerectomiatipo A * Sobrevida global.
4.1 cuello uterino en estadio | / Histerectomia tipo | e Recurrencia.
IA2 0 1B1 B  Complicaciones
quirdrgicas.

Estrategias de busqueda realizadas v listado de las citaciones evaluadas:

Para responder esta pregunta se realizé una blsqueda bibliografica:

Tipo de

busqueda Fechas de Namero de Citaciones
Codi Preguntas tiq d busqueda citaciones PICO evaluadas | Articulos
odigo PICO yesfuodsiose (desde, identificadas en a texto incluidos
b hasta) cada fuente completo
uscados
. Desde el .
Busquedall Blsqueda | inicio de los . Q/IZEDLINE/PubMed. o1co
A para @ | de novo de tiempos a . A
pregunta RS de | 13 de | ® Cochrane: 0 N 7 2
ZI;:O N* | ECAOEO | enero de | ® Embase: 13 41
. 2025 e Scopus: 27
Estrategias de busqueda:
Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 13 de enero de 2025
tF)inngo fe g o Inicio de los tiempos al 13 de enero de 2025
Usqueda
N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR "Uterine
Cervical Neoplasm"[tiab] OR "Uterine Cervical
Neoplasm"[tiab:~3] OR (Uterine[tiab] AND
Cervicalltiab] AND Neoplasmitiab]) OR "Cervix
Neoplasm"[tiab] OR "Cervix Neoplasm"[tiab:~3] OR
"Cervix Neoplasm*"[tiab] OR "Cervical
Neoplasm"[tiab] OR "Cervical Neoplasm*'[tiab] OR
L "Cervical Neoplasm"[tiab:~3] OR "Cancer of the
1 Poblacion Uterine Cervix"[tiab] OR "Cancer of the Uterine 445
Cervix'[tiab:~3] OR "Cancer of Cervix"[tiab] OR
"Cancer of Cervix"[tiab:~3] OR "Cancer of the
Cervix'[tiab] OR "Cancer of the Cervix"[tiab:~3] OR
"Cervix Cancer"[tiab] OR "Cervix Cancer"[tiab:~3]
OR "Uterine Cervical Cancer"[tiab] OR "Uterine
Cervical Cancer"[tiab:~3] OR (Uterine[tiab] AND
Cervicalltiab] AND Cancerftiab]) OR "Cervical
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Cancer"[tiab] OR "Cervical Cancer"[tiab:~3] OR
"Cervical Cancer*"[tiab])

Intervencion

"Hysterectomy"[Mesh] OR simple[tiab] OR "type
A'[tiab]

797,714

Comparador

"Hysterectomy"[Mesh] OR "modified radical"[tiab]
OR "type B"[tiab]

69,051

Tipo de
estudio

(("Meta-Analysis as Topic'[MeSH] OR meta
analy*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR "Meta-
Analysis"[PT] OR "Systematic Review"[PT] OR
"Systematic Reviews as Topic'[MeSH] OR
systematic review*[TIAB] OR systematic
overview*[TIAB] OR "Review Literature as
Topic"[MeSH]) OR (cochrane[TIAB] OR
embase[TIAB] OR psychlit[TIAB] OR psyclit[TIAB]
OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB] OR
cinahl[TIAB] OR cinhal[TIAB] OR "science citation
index"[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR
(reference list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR
hand-search*[TIAB] OR "relevant journals"[TIAB] OR
manual search*[TIAB]) OR (("selection criteria”[TIAB]
OR "data extraction"[TIAB]) AND "Review"[PT]))
NOT ("Comment'[PT] OR ‘"Letter"[PT] OR
"Editorial"[PT] OR ("Animals"[MeSH] NOT
("Animals"[MeSH] AND "Humans"[MeSH])))

635,642

Final

#1 AND #2 AND #3 AND #4

12

Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

Plataforma

The Cochrane Library

Fecha de busqueda

13 de enero de 2025

Rango de fecha de
bdsqueda

Inicio de los tiempos al 13 de enero de 2025

NO

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

1

Poblacién

MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms]
explode all trees

3,574

"Uterine Cervical Neoplasm"ti,ab OR "Uterine
Cervical Neoplasm[tiab:~3]" OR (Uterine:tiab AND
Cervicalitiab AND Neoplasm:tiab) OR "Cervix
Neoplasm":tiiab OR "Cervix Neoplasm[tiab:~3]" OR
("Cervix" NEXT Neoplasm*):tiab OR "Cervical
Neoplasm":ti,ab OR ("Cervical" NEXT
Neoplasm?*):tiab OR "Cervical Neoplasm[tiab:~3]"
OR "Cancer of the Uterine Cervix":ti,ab OR "Cancer
of the Uterine Cervixftiab:~3]" OR "Cancer of
Cervix"itibiab OR "Cancer of Cervixftiab:~3]" OR
"Cancer of the Cervix"tiab OR "Cancer of the
Cervix[tiab:~3]" OR "Cervix Cancer":ti,ab OR "Cervix
Cancer[tiab:~3]" OR "Uterine Cervical Cancer":ti,ab
OR “"Uterine Cervical Cancer[tiab:~3]" OR
(Uterine:ti,ab AND Cervical:itiab AND Cancer:ti,ab)
OR  "Cervical Cancer"tiab OR  "Cervical
Cancertiab:~3]" OR ("Cervical" NEXT Cancer*):ti,ab

5,334

1Al:ti,ab

129

(#1 OR #2) AND #3

68

Intervencion

MeSH descriptor: [Hysterectomy] explode all trees

2,514

simple:ti,ab OR "type A":ti,ab

38,055

#5 OR #6

40,512

Comparador

"modified radical":ti,ab OR "type B":ti,ab

3,170

|0 (NoO|U|d|W

Final

#4 AND #7 AND #8

0
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Base de datos: EMBASE
Embase

Plataforma

Fecha de busqueda

14 de enero de 2025

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 14 de enero de 2025

No

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacion

(‘'uterine cervical neoplasms'/exp OR 'uterine cervical
neoplasm’ti,ab OR (uterine:ti,ab AND cervical:ti,ab
AND neoplasm:ti,ab) OR 'cervix  neoplasm'ti,ab
OR 'cervix neoplasm*'ti,ab OR 'cervical
neoplasm'ti,ab OR 'cervical neoplasm*'ti,ab
OR 'cancer of the uterine cervix'ti,ab OR ‘cancer of
cervix'ti,ab OR 'cancer of the cervix'ti,ab OR 'cervix
cancertiab OR 'uterine cervical cancer'tiab OR
(uterine:ti,ab AND cervical:tiab AND cancer:ti,ab)
OR 'cervical cancer"ti,ab OR 'cervical cancer*'ti,ab)

774

Intervencion

'hysterectomy'/exp OR simple:ti,ab OR 'type a"ti,ab

1,014,055

Comparador

'hysterectomy'/exp OR 'modified radical'":ti,ab

OR 'type b"ti,ab

143,776

Tipo de
estudio

('meta analysis (topic)/exp OR 'meta analysis'/exp
OR ((meta NEXT/1 analy*):ab,ti) OR metaanaly*:ab,ti
OR 'systematic review (topic)/exp OR 'systematic
review'/exp OR ((systematic NEXT/1 review*):ab,ti)
OR ((systematic NEXT/1 overview*):ab,ti)
OR cancerlit:ab,ti OR cochrane:ab,ti
OR embase:ab,ti OR psychlit:ab,ti OR psyclit:ab,ti
OR psychinfo:ab,ti OR psycinfo:ab,ti OR cinahl:ab,ti
OR cinhal:ab,ti OR 'science citation index".ab,ti
OR bids:ab,ti OR  ((reference NEXT/1 list*):ab,ti)
OR bibliograph*:ab,ti OR 'hand search*:ab,ti OR
((manual NEXT/1 search*):ab,ti) OR 'relevant
journals':ab,ti OR (('data extraction':ab,ti OR 'selection
criteria’:ab,ti) AND reviewl/it)) NOT (letter/it
OR editorial/it OR (‘animal/exp NOT (‘animal/exp
AND 'human'/exp)))

892,706

Final

#1 AND #2 AND #3 AND #4

13

Base de datos: SCOPUS

Plataforma

Scopus

Fecha de busqueda

14 de enero de 2025

Rango de fecha de
bdsqueda

Inicio de los tiempos al 14 de enero de 2025

NO

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacién

( INDEXTERMS ( "Uterine Cervical Neoplasms" ) OR
TITLE-ABS  ("Uterine  Cervical  Neoplasm")
OR "Uterine Cervical Neoplasm[tiab:~3]" OR ( TITLE-
ABS (uterine) AND TITLE-ABS (cervical) AND
TITLE-ABS (neoplasm) ) OR TITLE-ABS ( "Cervix
Neoplasm") OR "Cervix Neoplasm[tiab:~3]" OR
TITLE-ABS ( "Cervix Neoplasm*') OR TITLE-ABS
("Cervical Neoplasm") OR TITLE-ABS ("Cervical

448

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

134



Red

”"'"‘“ PER[J Ministerio ‘) OHCOIdgica
@ de Salud Nacional

fﬂﬂemgar para proteger la salud E%EN

Neoplasm*') OR "Cervical Neoplasm[tiab:~3]" OR
TITLE-ABS ("Cancer of the Uterine Cervix")
OR "Cancer of the Uterine Cervix[tiab:~3]" OR TITLE-
ABS ("Cancer of Cervix") OR"Cancer of
Cervix[tiab:~3]" OR TITLE-ABS ("Cancer of the
Cervix") OR "Cancer of the Cervix[tiab:~3]" OR
TITLE-ABS ( "Cervix Cancer") OR "Cervix
Cancer[tiab:~3]" OR TITLE-ABS ( "Uterine Cervical
Cancer") OR "Uterine Cervical Cancer[tiab:~3]" OR (
TITLE-ABS (uterine) AND TITLE-ABS ( cervical)
AND TITLE-ABS (cancer) ) OR TITLE-ABS

( "Cervical Cancer")

Cancer*"))

Cancer[tiab:~3]" OR TITLE-ABS ( "Cervical

OR "Cervical

INDEXTERMS ( hysterectomy) OR TITLE-ABS

2 Intervencion ( simple ) OR TITLE-ABS ( "type A") 2,929,207
INDEXTERMS(Hysterectomy) OR TITLE-

3 | Comparador | \pemmodified radical”) OR TITLE-ABS("type B") 127,269

5 Final* #1 AND #2 AND #3 27

* Se aplico el filtro de revisiones.

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Fff i

NO

Estudio

Razon por la cual se excluyé

Kucukmetin A, Jackson KS, Bryant A, Naik R.
Laparoscopic  assisted radical vaginal
hysterectomy (LARVH) versus radical
abdominal hysterectomy (RAH) for the
treatment of cervical cancer: A Cochrane
review. Int J Gynecol Cancer.
2011;21(12):S1345.

Evalla el enfoque del abordaje
mas que la tecnica quirlrgica.

Supoken A, Kietpeerakol C, Laopaiboon M,
Lumbiganon P. Simple versus radical
hysterectomy with pelvic lymphanedectomy
for women with stage IA2-IB1 cervical cancer.
Cochrane Database Syst Rev. 2016;(8).

Es un protocolo de investigacién
Yy NO una revision.

Nama V, Angelopoulos G, Twigg J, Murdoch
JB, Bailey J, Lawrie TA. Type Il or type lll
radical hysterectomy compared to
chemoradiotherapy as a primary intervention
for stage IB2 cervical cancer. Cochrane
Database Syst Rev. 2018;10(10):CD011478.

Evalla otro comparador y en otro
estadio.

Wang H, Ni C, Xiao W, Yang T, Sun W.
Comparison of radical surgery and
radiotherapy for the treatment of early-stage
cervical carcinoma: A  meta-Analysis.
Oncology research and treatment.
2021;44(4):176-83.

Evalla la comparacion entre
métodos de cirugia radical, pero,
no entre un abordaje simple y
uno radical.

Zhu X, Ye L, Fu Y, You B, Lu W. Radical
hysterectomy with preoperative conization in
early-stage cervical cancer: a systematic
review and pairwise and network meta-
analysis. Journal of minimally invasive
gynecology. 2024;31(3):193-99.

Evalla una comparacién distinta
de la pregunta PICO.
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Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas

NO

Estudio

Disefno

Taliento C, Scutiero G, Arcieri M, Pellecchia G, Tius V, Bogani G, et al.
Simple hysterectomy versus radical hysterectomy in early-stage
cervical cancer: a systematic review and meta-analysis. European
journal of surgical oncology. 2024;50(4):10852.

RS

Zeng S, Xiao S, Xu Y, Yang P, Hu C, Jin X, et al. Efficacy and safety of
non-radical surgery for early-stage cervical cancer (IA2 — IB1): a
systematic review and meta-analysis. Front Med. 2024;11.

RS
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Pregunta 5. En mujeres con cancer de cuello uterino estadio IB2 o IIAl,
¢.se deberia utilizar radioterapia - quimioterapia concurrente con
braquiterapia complementaria en comparacion con histerectomia C?

Resumen de la busqueda por pregunta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a
continuacion:

AT PEGIETHE Intervenciéon / comparador Desenlaces
PICO N° problema P
_ o _ _ . Criticos:
,MUjeres con Quimioterapia o radlot_erapu'_;\ « Sobrevida global
cancer de cuello | concurrente con braquiterapia .
5 . . . e Recurrencia
uterino estadio complementaria/ e Complicacion
IB2 Histerectomia tipo C omplicaciones
quirdrgicas

Estrategias de blsqueda realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Tlpo de Fechas Ndmero de Citaciones
= busqueda de S luad Articul
Cédigo reguntas y tipos de | blsqueda ~ citaciones pico | evaluadas | 4 rticulos
PICO . identificadas en a texto incluidos
estudios (desde,
cada fuente completo
buscados hasta)
Desde el
Busqueda Busqueda :nlcm de e MEDLINE/PubMed:
os
A para la | de novo tiempos a 5 PICO 2 0
pregunta de RS de 20 P de | ® Embase: 14 N° 5
PICO N° 5 ECA enero de | Cochrane: 1
2025
Desde el
Basaueda inicio de
araq la Blsqueda | los e embas: 24 PICO
B pre unta de novo | tiempos a | ¢ Embase: 36 N° 5 2 0
EIC% N° 5 de ECA 22 de | e« Cochrane: 49
enero de
2025

Busqueda A: Blusqueda de RS para responder la PICO N°5:

Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 20 de enero del 2025
Egngo 2D B R Inicio de los tiempos al 20 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcién | Estrategia de blUsqueda Resultado
(("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR
((Cervical[tiab] OR cervix[tiab]) AND
1 Poblacién (“Neoplasm*”[tiab] OR “cancer*”[tiab] OR 17,952
“tumor*”[tiab] OR “tumour*”[tiab] OR mass]tiab])))
AND (IB2[tiab] OR lIA1]tiab] OR early[tiab]))
("Chemoradiotherapy"[Mesh] OR
"Radiotherapy"[Mesh] OR "Concurrent
2 Intervencion | Chemoradiotherapy"[tiab] OR "Chemoradiation"[tiab] 24,419
OR "Radiochemotherapy"[tiab]) AND
("Brachytherapy"[Mesh] OR "Brachytherapy"[tiab]
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OR ‘"Internal Radiation"[tiab] OR "Interstitial
Radiotherapy"[tiab])

3 Comparador

(("Hysterectomy"[Mesh] OR "radical
hysterectomy"[tiab] OR "radical hysterectomy"[tiab]
OR “classic radical hysterectomy"[tiab] OR
"hysterectom*"[tiab]))

57,504

Tipo de
estudio: RS

((("Meta-Analysis as Topic"'[MeSH] OR meta
analy*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR "Meta-
Analysis"[PT] OR "Systematic Review"[PT] OR
"Systematic Reviews as Topic"'[MeSH] OR
systematic review*[TIAB] OR systematic
overview*[TIAB] OR "Review Literature as
Topic"[MeSH]) OR (cochrane[TIAB] OR
embase[TIAB] OR psychlit[TIAB] OR psyclit[TIAB]
OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB] OR
cinahl[TIAB] OR cinhal[TIAB] OR "science citation
index"[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR
(reference list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR
handsearch*[TIAB] OR "relevant journals"[TIAB] OR
manual search*[TIAB]) OR (("selection criteria"[TIAB]
OR "data extraction"[TIAB]) AND "Review"[PT]))
NOT ("Comment'[PT] OR ‘"Letter"[PT] OR
"Editorial"[PT] OR ("Animals"[MeSH] NOT
("Animals"[MeSH] AND "Humans"[MeSH]))))

636,223

5 Final

#1 AND #2 AND #3 AND #4

Base de datos Embase

Plataforma

Embase

Fecha de busqueda

20 de enero del 2025

Rango de fecha de
busqueda

Inicio de los tiempos al 20 de enero del 2025

N° Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

1 Poblacién

(('Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR
((Cervical:tiab,kw OR  cervixitiab,kw) AND
(Neoplasm*:tiab,kw OR cancer*:tiabkw OR
tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR
mass:ti,ab,kw))) AND (IB2:ti,ab,kw OR IlIAL1:ti,ab,kw
OR early:ti,ab,kw))

27,209

2 Intervencion

(Chemoradiotherapy/exp OR Radiotherapy/exp OR
‘Concurrent Chemoradiotherapy':ti,ab,kw OR
Chemoradiation:ti,ab,kw OR
Radiochemotherapy:ti,ab,kw) AND
(Brachytherapy/exp OR Brachytherapy:ti,ab,kw OR
‘Internal Radiation':ti,ab,kw OR 'Interstitial
Radiotherapy':ti,ab,kw)

66,340

3 Comparador

((Hysterectomy/exp OR 'radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR 'radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR ‘classic radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw))

112,304

('meta analysis (topic)'/exp OR 'meta analysis'/exp
OR ((meta NEXT/1 analy*):ab,ti) OR metaanaly*:ab,ti
OR 'systematic review (topic)/exp OR 'systematic
review'/exp OR ((systematic NEXT/1 review?*):ab,ti)
OR ((systematic NEXT/1 overview*):ab,ti) OR
cancerlit:ab,ti OR cochrane:ab,ti OR embase:ab;ti
OR psychlit:ab,ti OR psyclit:ab,ti OR psychinfo:ab,ti
OR psycinfo:ab,ti OR cinahl:ab,ti OR cinhal:ab,ti OR
'science citation index:ab,ti OR bids:ab,ti OR

894,882
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((reference NEXT/1 list*):ab,ti) OR bibliograph*:ab,ti
OR ‘'hand search*:ab,ti OR ((manual
search*):ab,ti) OR 'relevant journals"ab,ti OR (('data
extraction:ab,ti OR 'selection criteriaab,ti) AND
review/it)) NOT (letter/it OR editoriall/it
(‘animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND 'human'/exp)))
S Final #1 AND #2 AND #3 AND #4 17
Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma CENTRAL
Fecha de busqueda 20 de enero del 2025
Egngo 2 e E Inicio de los tiempos al 20 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcion Estrategia de busqueda Resultado
1 MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] 3574
explode all trees '
(Cervical:tiab,kw OR  cervix:ti,ab,
Poblacién (Neoplasm*:tiiab,kw OR  cancer*:ti,ab,kw
2 tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw 1,805
mass:ti,ab,kw) AND (IB2:ti,ab,kw OR lIA1:ti,ab,kw OR
early:ti,ab,kw)
3 #1 OR #2 4,382
4 i\:l:eSSH descriptor: [Chemoradiotherapy] explode all 2.208
5 MeSH descriptor: [Radiotherapy] explode all trees 10,220
6 MeSH descriptor: [Brachytherapy] explode all trees 1,084
(("Concurrent  Chemoradiotherapy":ti,ab,kw
Intervencion | "Chemoradiation":ti,ab,kw
7 "Radiochemotherapy":ti,ab,kw) 320
("Brachytherapy":ti,ab,kw OR
Radiation":ti,ab,kw OR
Radiotherapy":ti,ab,kw))

8 ((#4 OR #5) AND #6) OR #7 1,336
9 MeSH descriptor: [Hysterectomy] explode all trees 2,514
"radical hysterectomy":ti,abkw  OR
10 Comparador | hysterectomy":ti,ab,kw OR "classic 9,556

hysterectomy":ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw
11 #9 OR #10 9,558
12 Final RS #3 AND #8 AND #11 1
Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

N° Estudio Razén por la cual se excluyé
Ronsini, C., Solazzo, M.C., Braca, E.,
Andreoli, G., Vastarella, M.G., Cianci, S.,
Capozzi, V.A., Torella, M., Cobellis, L., De

1 Franciscis, P. Locally Advanced Cervical o

. : tro comparador

Cancer: Neoadjuvant Treatment versus
Standard Radio-Chemotherapy—An Updated
Meta-Analysis. Cancers, 16(14), 2542. doi:
10.3390/cancers16142542. PMID: 39061182.
Kokka F, Bryant A, Brockbank E, Powell M,
Oram D. Hysterectomy with radiotherapy or
chemotherapy or both for women with locally

2 ; Otro comparador
advanced cervical cancer. Cochrane
Database Syst Rev. 2015 Apr
7;(4):CD010260. doi:
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25847525.

10.1002/14651858.CD010260.pub?2.

PMID:

Busqueda B: Busqueda de ECA para responder la PICO N°5:

Base de datos Medline
Plataforma MEDLINE/PubMed
Fecha de busqueda 22 de enero del 2025
Egngo 2 e Inicio de los tiempos al 22 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
(("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR
((Cervical[tiab] OR cervix[tiab]) AND
1 Poblacion (“Neoplasm™*”[tiab] OR “cancer*”[tiab] OR 17,952
“tumor*”[tiab] OR “tumour*”[tiab] OR massitiab])))
AND (IB2[tiab] OR IlIAl[tiab] OR early[tiab]))
("Chemoradiotherapy"[Mesh] OR
"Radiotherapy”[Mesh] OR "Concurrent
Chemoradiotherapy"[tiab] OR "Chemoradiation”[tiab]
2 Intervencion | OR "Radiochemotherapy"[tiab]) AND 24,419
("Brachytherapy'[Mesh] OR "Brachytherapy"[tiab]
OR ‘"Internal Radiation"[tiab] OR "Interstitial
Radiotherapy"[tiab])
(("Hysterectomy"[Mesh] OR "radical
hysterectomy"[tiab] OR "radical hysterectomy"[tiab]
3 Comparador OR 'classic radical hysterectomy"[tiab] OR 57,504
"hysterectom*"[tiab]))
("randomized controlled trial"[Publication Type] OR
"controlled clinical trial"[Publication Type] OR
"randomized"[Title/Abstract] OR
4 Tipo de | "placebo"[Title/Abstract] OR “clinical trials as 1 540.797
estudio: ECA | topic"'[MeSH Terms:noexp] OR ' '
"randomly”[Title/Abstract] OR ‘"trial"[Title]) NOT
("animals"[MeSH Terms] NOT "humans"[MeSH
Terms])
5 Final #1 AND #2 AND #3 AND #4 24
Base de datos Embase
Plataforma Embase
Fecha de busqueda 22 de enero del 2025
Egsn(%?edie e Inicio de los tiempos al 22 de enero del 2025
N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
((Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR
((Cervical:tiab,kw OR  cervixiti,ab,kw) AND
s (Neoplasm*:tiab,kw OR cancer*tiabkw OR
1 Poblacion tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR 21,209
mass:ti,ab,kw))) AND (IB2:ti,ab,kw OR Il1A1:ti,ab,kw
OR early:ti,ab,kw))
(Chemoradiotherapy/exp OR Radiotherapy/exp OR
‘Concurrent Chemoradiotherapy':ti,ab,kw OR
Chemoradiation:ti,ab,kw OR
2 Intervencion | Radiochemotherapy:ti,ab,kw) AND 66,340
(Brachytherapy/exp OR Brachytherapy:ti,ab,kw OR
‘Internal Radiation':ti,ab,kw OR 'Interstitial
Radiotherapy'ti,ab,kw)
((Hysterectomy/exp OR 'radical
3 Comparador hysterectomy':ti,ab,kw OR 'radical 112,304
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hysterectomy':ti,ab,kw OR ‘classic radical
hysterectomy':ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw))

(‘randomized controlled trial'/exp OR 'single blind
procedure'/exp OR 'double blind procedure'/exp OR
‘crossover procedure'/exp OR random*:ab,ti OR
placebo*:ab,ti OR factorial*:ab,ti OR crossover*:ab,ti
OR ‘'cross over:ab,ti OR 'cross-over:ab,ti OR
volunteer*:ab,ti OR assign*:ab,ti OR allocat*:ab,ti OR
(((singl* OR doubl*) NEAR/1 blind*):ab,ti)) NOT
((animal/de OR ‘'nonhuman‘/de OR ‘animal
experiment'/de) NOT ((‘animal’/de OR 'nonhuman’/de
OR 'animal experiment'/de) AND 'human'/de))

4 ECA 2,947,571

S Final #1 AND #2 AND #3 AND #4 36

Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

Plataforma CENTRAL

Fecha de bdsqueda 22 de enero del 2025

Refign o a6 Inicio de los tiempos al 22 de enero del 2025

bldsqueda
N° Descripcion Estrategia de busqueda Resultado
1 MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] 3574
explode all trees '
(Cervicalitiab,kw OR cervixitiab, kw) AND
Poblacion (Neoplasm*:tiiab,kw OR  cancer*ti,abkw OR

2 tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR 1,805
mass:ti,ab,kw) AND (IB2:ti,ab,kw OR lIA1:ti,ab,kw OR
early:ti,ab,kw)

3 #1 OR #2 4,382

4 i\:l:eSSH descriptor: [Chemoradiotherapy] explode all 2208

5 MeSH descriptor: [Radiotherapy] explode all trees 10,220

6 MeSH descriptor: [Brachytherapy] explode all trees 1,084
(("Concurrent  Chemoradiotherapy":tiab,kw  OR

Intervencion | "Chemoradiation":ti,ab,kw OR

7 "Radiochemotherapy":ti,ab,kw) AND 320
("Brachytherapy":ti,ab,kw OR "Internal
Radiation":ti,ab,kw OR "Interstitial
Radiotherapy":ti,ab,kw))

8 ((#4 OR #5) AND #6) OR #7 1,336

9 MeSH descriptor: [Hysterectomy] explode all trees 2,514

"radical hysterectomy":ti,ab,kw OR "radical
10 Comparador | hysterectomy":ti,ab,kw OR "classic radical 9,556
hysterectomy":ti,ab,kw OR hysterectom*:ti,ab,kw

11 #9 OR #10 9,558

12 Final ECA #3 AND #8 AND #11 49

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

N° Estudio Razon por la cual se excluyd

Katsumata, N., Yoshikawa, H., Kobayashi, H.,
Saito, T., Kuzuya, K., Nakanishi, T., Yasugi,
T., Yaegashi, N., Yokota, H., Kodama, S.,
Mizunoe, T., Hiura, M., Kasamatsu, T.,
Shibata, T., Kamura, T., & Japan Clinical
Oncology  Group. (2013). Phase |li
randomised controlled trial of neoadjuvant
chemotherapy plus radical surgery vs radical

Otra intervencion
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surgery alone for stages 1B2, 1l1A2, and IIB
cervical cancer: a Japan Clinical Oncology
Group trial (JCOG 0102). British Journal of

Cancer, 108(10), 1957-1963.
https://doi.org/10.1038/bjc.2013.179. PMID:
23640393

Cibula, D., Borcinova, M., Kocian, R., Feltl, D.,
Argalacsova, S., Dvorak, P., Fischerova, D.,
Dundr, P., Jarkovsky, J., Hoschlova, E.,
Slama, J.,, & Scambia, G. (2022).
CERVANTES: An international randomized
trial of radical surgery followed by adjuvant
2 (chemo) radiation versus no further treatment Otra intervencion
in patients with early-stage, intermediate-risk
cervical cancer (CEEGOG-CX-05; ENGOT-
CX16). International Journal of Gynecological
Cancer, 32(10), 1327-1331.
https://doi.org/10.1136/ijgc-2022-003918.
PMID: 36100282.
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Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1a IB1,
con deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios
paracirugia conservadorade fertilidad, ¢ se deberiarealizar conizacién en
comparacién con traquelectomia radical?

fﬂﬂemgar para pmreggr la salud

Resumen de la busqueda por pregunta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a
continuacion:

Pregunta Paciente o Intervencion / Desenlaces
PICO N° problema comparador
Muijeres con cancer Criticos:
de cuello uterino en e Sobrevida global
estadio IA1 — IBl, e Recurrencia
con deseo de
preservar la Conizacion / e Tasa ~ de  embarazo
6 fertilidad y que Traquelectomia (concepcion exitosa)
cumplen con todos radical e Eventos adversos serios
los crl'gerlqs para Importantes:
cirugia .
conservadora de e Tasa de aborto espontaneo
fertilidad e Tasa de parto pretérmino

Estrategias de busqgueda realizadas v listado de las citaciones evaluadas:

Para responder esta pregunta se realizaron busquedas bibliograficas:

b-g;pougsa Fechas de Numero de Citaciones
Cédigo Preguntas ti qos de blsqueda citaciones PICO evaluadas | Articulos
9 PICO yestpudios (desde, identificadas en a texto incluidos
buscados hasta) cada fuente completo
Desde el
Busqueda Busqueda :Q'SC'O de |, MEDLINE/PubMed:
A para la | de novo de tiempos al 96 PICO 29 1
pregunta RS de ECA 17 P de | ® Embase: 156 N° 6
PICON°6 | yEO enero del | ® Cochrane Library: 5
2025

A continuacion, se presentara las estrategias de busqueda y las listas de citaciones
incluidas y excluidas para cada una:

Blsqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 6:
Estrategias de busqueda:

Base de datos Medline
MEDLINE/PubMed
17 de enero del 2025

Plataforma

Fecha de busqueda
Rango de fecha de
bldsqueda

Inicio de los tiempos al 17 de enero del 2025

N° Descripcién | Estrategia de busqueda Resultado
(("Uterine Cervical Neoplasms”"[Mesh] OR "Uterine
L. Cervical Neoplasm"[tiab] OR  "Uterine  Cervical

1 Poblacion Neoplasm"[tiab:~3] OR (Uterine[tiab] AND Cervical[tiab] 117754
AND Neoplasmltiab]) OR "Cervix Neoplasm'[tiab] OR
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"Cervix Neoplasm"[tiab:~3] OR "Cervix Neoplasm*"[tiab]
OR "Cervical Neoplasm"[tiab] OR "Cervical
Neoplasm*'[tiab] OR "Cervical Neoplasm"[tiab:~3] OR
"Cancer of the Uterine Cervix"[tiab] OR "Cancer of the
Uterine Cervix"[tiab:~3] OR "Cancer of Cervix"[tiab] OR
"Cancer of Cervix"[tiab:~3] OR "Cancer of the Cervix"[tiab]
OR "Cancer of the Cervix"[tiab:~3] OR "Cervix
Cancer"[tiab] OR "Cervix Cancer"[tiab:~3] OR "Uterine
Cervical Cancer"[tiab] OR "Uterine Cervical
Cancer"[tiab:~3] OR (Uterine[tiab] AND Cervical[tiab] AND
Cancer[tiab]) OR "Cervical Cancer[tiab] OR "Cervical
Cancer"[tiab:~3] OR "Cervical Cancer*"[tiab]))

Intervencion

("Conization"[Mesh] OR "Conizatio*"[tiab] OR
"Conisatio*"[tiab] OR “cone biopsy"[tiab])

3 545

Tipo de
estudio: RS

((“Meta-Analysis as Topic’[MeSH] OR meta analy*[TIAB]
OR metaanaly*[TIAB] OR “MetaAnalysis”[PT] OR
“Systematic Review’[PT] OR “Systematic Reviews as
Topic’[MeSH] OR systematic review*[TIAB] OR systematic
overview*[TIAB] OR “Review Literature as Topic’[MeSH])
OR (cochrane[TIAB] OR embase[TIAB] OR psychlit[TIAB]
OR psyclit[TIAB] OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB]
OR cinahl[TIAB] OR cinhal[TIAB] OR “science citation
index”[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR
(reference list*[TIAB] OR bibliograph*[TIAB] OR hand-
search*[TIAB] OR “relevant journals”[TIAB] OR manual
search*[TIAB]) OR ((“selection criteria’[TIAB] OR “data
extraction”[TIAB]) AND “Review’[PT])) NOT
(“Comment’[PT] OR “Letter’[PT] OR “Editorial’[PT] OR
(“Animals”’[MeSH] NOT (“Animals’[MeSH] AND
“Humans”’[MeSH])))

627 431

Final

#1 AND #2 AND #3

96

Base de datos Embase

Plataforma

Embase

Fecha de busqueda

17 de enero del 2025

Rango de fecha de
bldsqueda

Inicio de los tiempos al 17 de enero del 2025

No

Descripcién

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacién

(‘Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR "Uterine Cervical
Neoplasm™:ti,ab OR (Uterine:ti,ab AND Cervical:ti,ab AND
Neoplasm:ti,ab) OR "Cervix Neoplasm":ti,ab OR "Cervix
Neoplasm*"tiab OR "Cervical Neoplasm™ti,ab OR
"Cancer of the Uterine Cervix"tiiab OR "Cancer of
Cervix":ti,ab OR "Cancer of the Cervix":iti,ab OR "Cervix
Cancer"itiab OR "Uterine Cervical Cancer"iti,ab OR
(Uterine:tiab AND Cervical:tiab AND Cancer:ti,ab) OR
"Cervical Cancer":ti,ab)

173 196

Intervencion

(‘Conization'/exp OR "Conizatio*":ti,ab OR
"Conisatio*":ti,ab OR "cone biopsy":ti,ab)

6 655

Tipo de
estudio: RS

((Meta-Analysis as Topic'/exp OR “meta analy*":ti,ab OR
“metaanaly*":ti,ab OR “MetaAnalysis":ti,ab OR “Systematic
Review"ti,ab OR 'Systematic Reviews as Topic/exp OR
“systematic review*":ti,ab OR “systematic overview*":ti,ab
OR 'Review Literature as Topic'/exp) OR (“cochrane":ti,ab
OR “embase":ti,ab OR “psychlit":ti,ab OR “psyclit":ti,ab OR
“psychinfo™ti,ab OR “psycinfo™:ti,ab OR *“cinahl™:tiab OR
“cinhal™ti,ab OR “science citation index":tiab OR
“bids™:ti,ab OR “cancerlit":ti,ab) OR (“reference list*":ti,ab
OR ‘“bibliograph*™:ti,ab OR “hand-search*"tiiab OR
“relevant journals™:tiiab OR “manual search*:ti,ab) OR
((“selection criteria™:ti,ab OR “data extraction":ti,ab) AND
“‘Review"ti,ab)) NOT (“Comment"tiab OR “Letter":ti,ab
OR “Editorial":ti,ab OR (‘Animals'/exp NOT (‘Animals'/exp
AND 'Humans'/exp)))

1 028 548
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[ 4 ] Final | #1 AND #2 AND #3 | 156 |
Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma The Cochrane Library
Fecha de busqueda | 17 de enero del 2025
Ef’mgo 2 e 6 Inicio de los tiempos al 17 de enero del 2025
Usqueda
N° Descripcién Estrategia de busqueda Resultado
MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] explode all
trees OR ("Uterine Cervical Neoplasm"):tiab OR ("Cervix
Neoplasm"):tiab OR ("Cervical Neoplasm"):tiab OR
1 Poblacién ("Cancer of the Uterine Cervix"):tiab OR ("Cancer of 6471
Cervix"):ti,ab OR ("Cancer of the Cervix"):ti,ab OR ("Cervix
Cancer"):ti,ab OR ("Uterine Cervical Cancer"):ti,ab OR
("Cervical Cancer"):ti,ab
MeSH descriptor: [Conization] explode all trees OR
2 Intervencion | (Conizatio*):tibab OR  (Conisatio*):tiab OR ("cone 252
biopsy"):ti,ab
3 Final #1 AND #2 5

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

No

Estudio

Razén por la cual se
excluyé

Kyrgiou M, Koliopoulos G, Martin-Hirsch P, Arbyn M,
Prendiville W, Paraskevaidis E. Obstetric outcomes after
conservative treatment for intraepithelial or early invasive
cervical lesions: systematic review and meta-analysis.
Lancet. 2006 Feb  11;367(9509):489-98. doi:
10.1016/S0140-6736(06)68181-6. PMID: 16473126.

No evalGa comparador
de interés

Kyrgiou M, Mitra A, Arbyn M, Stasinou SM, Martin-Hirsch
P, Bennett P, Paraskevaidis E. Fertility and early
pregnancy outcomes after treatment for cervical
intraepithelial neoplasia: systematic review and meta-
analysis. BMJ. 2014 Oct 28;349:96192. doi:
10.1136/bmj.g6192.  PMID:  25352501; PMCID:
PMC4212006.

No evalta comparador
de interés

Bentivegna E, Gouy S, Maulard A, Chargari C, Leary A,
Morice P. Oncological outcomes after fertility-sparing
surgery for cervical cancer: a systematic review. Lancet
Oncol. 2016 Jun;17(6):e240-e253. doi: 10.1016/S1470-
2045(16)30032-8. PMID: 27299280.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
otra intervencion
(traquelectomia simple)

Jiang YM, Chen CX, Li L. Meta-analysis of cold-knife
conization versus loop electrosurgical excision
procedure for cervical intraepithelial neoplasia. Onco
Targets Ther. 2016 Jun 29;9:3907-15. doi:
10.2147/0TT.S108832. PMID: 27418835; PMCID:
PMC4934869.

No evalta comparador
de interés

Santesso N, Mustafa RA, Wiercioch W, Kehar R, Gandhi
S, Chen Y, Cheung A, Hopkins J, Khatib R, Ma B,
Mustafa AA, Lloyd N, Wu D, Broutet N, Schiinemann HJ.
Systematic reviews and meta-analyses of benefits and
harms of cryotherapy, LEEP, and cold knife conization to
treat cervical intraepithelial neoplasia. Int J Gynaecol
Obstet. 2016 Mar;132(3):266-71. doi:
10.1016/j.ijgo.2015.07.026. Epub 2015 Nov 28. PMID:
26643302.

No evalta comparador
de interés

6

Kyrgiou M, Athanasiou A, Paraskevaidi M, Mitra A,
Kalliala 1, Martin-Hirsch P, Arbyn M, Bennett P,

No evalta comparador
de interés
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Paraskevaidis E. Adverse obstetric outcomes after local
treatment for cervical preinvasive and early invasive
disease according to cone depth: systematic review and
meta-analysis. BMJ. 2016 Jul 28;354:i3633. doi:
10.1136/bm);.i3633. PMID:  27469988; PMCID:
PMC4964801.

Bentivegna E, Maulard A, Pautier P, Chargari C, Gouy
S, Morice P. Fertility results and pregnancy outcomes
after conservative treatment of cervical cancer: a
systematic review of the literature. Fertil Steril. 2016
Oct;106(5):1195-1211.€5. doi:
10.1016/j.fertnstert.2016.06.032. Epub 2016 Jul 16.
PMID: 27430207.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
otra intervencion
(traquelectomia simple).

Jiang Y, Chen C, Li L. Comparison of Cold-Knife
Conization versus Loop Electrosurgical Excision for
Cervical Adenocarcinoma In Situ (ACIS): A Systematic
Review and Meta-Analysis. PLoS One. 2017 Jan
26;12(1):e0170587. doi: 10.1371/journal.pone.0170587.
PMID: 28125627; PMCID: PMC5268480.

No evalta comparador
de interés

Kyrgiou M, Athanasiou A, Kalliala IEJ, Paraskevaidi M,
Mitra A, Martin-Hirsch PP, Arbyn M, Bennett P,
Paraskevaidis E. Obstetric outcomes after conservative
treatment for cervical intraepithelial lesions and early
invasive disease. Cochrane Database Syst Rev. 2017
Nov 2;11(11):CD012847. doi:
10.1002/14651858.CD012847. PMID: 29095502;
PMCID: PMC6486192.

No evalta comparador
de interés

10

Shim SH, Lim MC, Kim HJ, Lee M, Nam EJ, Lee JY, Lee
YY, Lee KB, Park JY, Kim YH, Ki KD, Song YJ, Chung
HH, Kim S, Lee JW, Kim JW, Bae DS, Lee JM. Can
simple trachelectomy or conization show comparable
survival rate compared with radical trachelectomy in IA1
cervical cancer patients with lymphovascular space
invasion who wish to save fertility? A systematic review
and guideline recommendation. PLoS One. 2018 Jan
31;13(1):e0189847. doi: 10.1371/journal.pone.0189847.
PMID: 29385139; PMCID: PMC5791938.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
otra intervencion
(traquelectomia simple)

11

Laios A, Kasius J, Tranoulis A, Gryparis A, Ind T.
Obstetric Outcomes in Women With Early Bulky Cervical
Cancer Downstaged by Neoadjuvant Chemotherapy to
Allow for Fertility-Sparing Surgery: A Meta-analysis and
Metaregression. Int J Gynecol Cancer. 2018
May;28(4):794-801. doi:
10.1097/IGC.0000000000001232. PMID: 29538257.

No evalla intervenciéon
de interés

12

Zhuang H, Hong S, Zheng L, Zhang L, Zhuang X, Wei H,
Yang Y. Effects of cervical conisation on pregnancy
outcome: a meta-analysis. J Obstet Gynaecol. 2019
Jan;39(1):74-81. doi: 10.1080/01443615.2018.1463206.
Epub 2018 Jun 8. PMID: 29884103.

No evalta comparador
de interés

13

Hurtado-Roca Y, Becerra-Chauca N, Malca M. Efficacy
and safety of cryotherapy, cold cone or
thermocoagulation compared to LEEP as a therapy for
cervical intraepithelial neoplasia: Systematic review. Rev
Saude  Publica. 2020 Mar 16;54:27. doi:
10.11606/s1518-8787.2020054001750. PMID:
32187314; PMCID: PMC7063859.

No evalta comparador
de interés

14

Nezhat C, Roman RA, Rambhatla A, Nezhat F.
Reproductive and oncologic outcomes after fertility-
sparing surgery for early stage cervical cancer: a

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
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systematic review. Fertil Steril. 2020 Apr;113(4):685-
703. doi: 10.1016/j.fertnstert.2020.02.003. PMID:
32228873.

otra intervencién
(traquelectomia simple)

15

Noll F, Palacios Torres AT, Pecci P, Lucchini SM,
Heredia F. Neoadjuvant chemotherapy in early-stage
cervical cancer (<2 cm) before conization for fertility
preservation: is there any advantage over upfront
conization? Int J Gynecol Cancer. 2021 Mar;31(3):379-
386. doi: 10.1136/ijgc-2020-001751. PMID: 33649005.

No evalta comparador
de interés

16

Kuznicki ML, Chambers LM, Morton M, Son J, Horowitz
M, Crean-Tate KK, Hackett L, Rose PG. Fertility-Sparing
Surgery for Early-Stage Cervical Cancer: A Systematic
Review of the Literature. J Minim Invasive Gynecol. 2021
Mar;28(3):513-526.e1. doi: 10.1016/j.jmig.2020.10.013.
Epub 2020 Oct 24. PMID: 33223017.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
otra intervencion
(traquelectomia simple)

17

Gwacham NI, McKenzie ND, Fitzgerald ER, Ahmad S,
Holloway RW. Neoadjuvant chemotherapy followed by
fertility sparing surgery in cervical cancers size 2-4 cm;
emerging data and future perspectives. Gynecol Oncol.
2021 Sep;162(3):809-815. doi:
10.1016/j.ygyn0.2021.06.006. Epub 2021 Jun 12. PMID:
34130862.

Otra poblacion. Incluy6
estudios que tuvieron
pacientes que recibieron
quimioterapia
neoadyuvante. No
realizé metanalisis

18

Nezhat F, Erfani H, Nezhat C. A systematic review of the
reproductive and oncologic outcomes of fertility-sparing
surgery for early-stage cervical cancer. J Turk Ger
Gynecol Assoc. 2022 Dec 8;23(4):287-313. doi:
10.4274/jtgga.galenos.2022.2022-9-7. PMID: 36482657;
PMCID: PMC9743349.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
otra intervencion
(traquelectomia simple)

19

Gouy S, Scherier S, Maulard A, Zaccarini F, Zarokian J,
Sanson C, Espenel S, Leary A, Pautier P, Genestie C,
Chargari C, Grynberg M, Morice P. UPDATED
SYSTEMATIC REVIEW ABOUT RESULTS OF
FERTILITY SPARING SURGERY OF CERVICAL
CANCER. International Journal of Gynecological Cancer
2022 32 (A2-A3) Supplement 2

Es un resumen de
congreso

20

Buda A, Borghese M, Puppo A, Perotto S, Novelli A,
Borghi C, Olearo E, Tripodi E, Surace A, Bar E, Scambia
G, Fanfani F. Neoadjuvant Chemotherapy Prior Fertility-
Sparing Surgery in Women with FIGO 2018 Stage IB2
Cervical Cancer: A Systematic Review. Cancers (Basel).
2022 Feb 4;14(3):797. doi: 10.3390/cancers14030797.
PMID: 35159063; PMCID: PMC8833789.

Otra poblacién. Incluye
estudios que tuvieron
pacientes con otra
intervencion
(traquelectomia simple)

21

Morice P, Maulard A, Scherier S, Sanson C, Zarokian J,
Zaccarini F, Espenel S, Pautier P, Leary A, Genestie C,
Chargari C, Grynberg M, Gouy S. Oncologic results of
fertility sparing surgery of cervical cancer: An updated
systematic review. Gynecol Oncol. 2022 Apr;165(1):169-
183. doi: 10.1016/j.ygyno.2022.01.023. Epub 2022 Feb
28. PMID: 35241291.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con
otra intervencion
(traquelectomia simple)

22

Athanasiou A, Veroniki AA, Efthimiou O, Kalliala I, Naci
H, Bowden S, Paraskevaidi M, Arbyn M, Lyons D, Martin-
Hirsch P, Bennett P, Paraskevaidis E, Salanti G, Kyrgiou
M. Comparative effectiveness and risk of preterm birth of
local treatments for cervical intraepithelial neoplasia and
stage IAl cervical cancer: a systematic review and
network  meta-analysis. Lancet Oncol. 2022
Aug;23(8):1097-1108. doi: 10.1016/S1470-
2045(22)00334-5. Epub 2022 Jul 11. Erratum in: Lancet
Oncol. 2022 Aug;23(8):e370. doi: 10.1016/S1470-

No evalta comparador
de interés

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

147



Red

(T ooy | () Sreotsge Investigar para proteger la salud EFZen

2

|/”T’/) i
- \Xr)y

Wi

2045(22)00455-7. PMID: 35835138; PMCID:
PMC9630146.

23

Wang Y, Chen Y, Wang M, Qin Z, Zhang L, Zheng A,
Han L. Oncological and reproductive outcomes of
conization combined with pelvic node evaluation in
patients with early-stage cervical cancer: a systematic
review and meta-analysis. Front Oncol. 2023 Sep
19;13:1251453. doi: 10.3389/fonc.2023.1251453. PMID:
37795440; PMCID: PMC10546176.

No evalla comparador
de interés. Incluye otra

intervencion.

24

Han L, Chen Y, Zheng A, Chen H. Effect of preoperative
cervical conization before hysterectomy on survival and
recurrence of patients with cervical cancer: A systematic
review and meta-analysis. Gynecol Oncol. 2023
Jul;174:167-174. doi:  10.1016/j.ygyno.2023.05.004.
Epub 2023 May 17. PMID: 37207501.

No evalGa comparador

de interés.

25

Ronsini C, Solazzo MC, Molitierno R, De Franciscis P,
Pasanisi F, Cobellis L, Colacurci N. Fertility-Sparing
Treatment for Early-Stage Cervical Cancer = 2 cm: Can
One Still Effectively Become a Mother? A Systematic
Review of Fertility Outcomes. Ann Surg Oncol. 2023
Sep;30(9):5587-5596. doi: 10.1245/s10434-023-13542-
z. Epub 2023 Jun 1. PMID: 37261562; PMCID:
PMC10409841.

Otra poblacién. No
evallia comparador de

interés.

26

Wang Y, Ma B, Li W, Li P. The efficacy of pre-operative
conization in patients undergoing surgical treatment for
early-stage cervical cancer: A meta-analysis. Eur J Surg
Oncol. 2023 Nov;49(11):106995. doi:
10.1016/j.ejs0.2023.106995. Epub 2023 Jul 27. PMID:
37527959.

No evalta comparador

de interés.

27

D'Amato A, Riemma G, Agrifoglio V, Chiantera V,
Lagana AS, Mikus M, Dellino M, Maglione A, Faioli R,
Giannini A, Trojano G, Etrusco A. Reproductive
Outcomes in Young Women with Early-Stage Cervical
Cancer Greater than 2 cm Undergoing Fertility-Sparing
Treatment: A Systematic Review. Medicina (Kaunas).
2024 Apr 6;60(4):608. doi: 10.3390/medicina60040608.
PMID: 38674254; PMCID: PMC11051883.

Otra poblacién. No
realizé6 metandlisis.

28

Taliento C, Scutiero G, Battello G, Sala A, Pellecchia G,
Trozzi R, Arcieri M, Pavone M, Bizzarri N, Greco P, Driul
L, Amant F, Fagotti A, Scambia G, Vizzielli G, Restaino
S. Reproductive, obstetrical and oncological outcomes of
fertility-sparing treatment for cervical cancer according to
the FIGO 2018 staging system: A systematic review. Eur
J Surg Oncol. 2025 Jan;51(1):109359. doi:
10.1016/j.ejs0.2024.109359. Epub 2024 Nov 7. PMID:
39531915.

Incluye estudios que
tuvieron pacientes con

otra intervencioén

(traquelectomia simple)

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

NO

Estudio

Disefio

Zhang Q, Li W, Kanis MJ, Qi G, Li M, Yang X, Kong B.
Oncologic and obstetrical outcomes with fertility-sparing
treatment of cervical cancer: a systematic review and
meta-analysis. Oncotarget. 2017 Jul 11;8(28):46580-
46592. doi: 10.18632/oncotarget.16233. PMID:
28418849; PMCID: PMC5542294.

RS
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Pregunta 7. En mujeres con céancer de cuello uterino estadio IB2 con
deseo de preservar lafertilidad y que cumplen con todos los criterios para
cirugia conservadora de fertilidad, ¢se deberia utilizar quimioterapia
neoadyuvante seguida de traquelectomia en comparaciéon con
traquelectomia radical?

fﬂﬂemgar para pmreggr la salud

Resumen de la busqueda por pregunta PICO

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a
continuacion:

Pregunta Paciente o Intervencion / Desenlaces
PICO N° problema comparador
En mujeres con Criticos:
cancer de cuello
uterino estadio IB2 Quimioterapia e Sobrevida global
con deseo de P e Recaida
neoadyuvante .
preservar la " e Eventos adversos serios
. seguida de )
7 fertilidad y que Importantes:

traquelectomia /

cumplen con todos -
Traquelectomia

los criterios para e Sobrevida libre de

cirugia radical eventos
conservadora de e Remisién completa
fertilidad

Estrategias de blsqueda realizadas v listado de las citaciones evaluadas:

Para responder esta pregunta se realizaron busquedas bibliograficas:

TIpO il Fechas de Namero de Citaciones
busqueda ? S .
AT Preguntas : blsqueda citaciones evaluadas | Articulos
Cadigo y tipos de . = PICO : :
PICO . (desde, identificadas en a texto incluidos
estudios i daf |
buscados asta) cada fuente completo
Desde el
Blsqueda | .. inicio de | | MEDLINE/PubMed:
Busqueda los
para la - 77 PICO
A de novo de | tiempos a . o 2 0
pregunta e Embase: 148 Ne 7
PICON°7 | RSYECA | 12 de Cochrane:
febrero de | * “ochrane:
2025

A continuacion, se presentara las estrategias de busqueda y las listas de citaciones
incluidas y excluidas para cada una:

Blsqueda A: busqueda de RS para la pregunta PICO N° 7:

Estrategias de busqueda:

Base de datos Medline
MEDLINE/PubMed
15 de febrero del 2025

Inicio de los tiempos al 15 de febrero del 2025

Plataforma

Fecha de busqueda
Rango de fecha de
busqueda

N° Descripcién | Estrategia de blusqueda Resultado
(("Uterine Cervical Neoplasms"[Mesh] OR (Cervical[tiab]
L. OR cervix[tiab]))  AND (“Neoplasm™*[tiab] OR
1 Poblacion “cancer*’[tiab] OR “tumor*”[tiab] OR “tumour*’[tiab] OR 16,875
massltiab])) AND (IB2[tiab] OR early[tiab])
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("Trachelectomy" [Mesh] OR Trachelectom*[tiab] OR
y Cervicectom*[tiab]) AND ("Neoadjuvant Therapy"[Mesh
2 Intervencion OR (NeoacEjuvrjz]t [tiat()] ANIJD (Therap*Ft?lat[)] O] 98
Treatment*[tiab] OR Chemotherap* [tiab])))
3 Final #1 AND #2 71
Base de datos Embase
Plataforma Embase
Fecha de busqueda 15 de febrero del 2025
Efmgo i e o Inicio de los tiempos al 15 de febrero del 2025
Usqueda
N° Descripcién | Estrategia de blusqueda Resultado
(('Uterine Cervical Neoplasms'/exp OR ((Cervical:tiab OR
L. cervix:ti,ab) AND (Neoplasm* OR “cancer® OR “tumor*”
1 Poblacion | S ANE R masefiab)) AND (Bltiab OR | 29088
early:ti,ab))
(trachelectomy:ti,ab OR trachelectom*:ti,ab OR
y cervicectom*:ti,ab) AND (neoadjuvant AND therapy:ti,ab
2 Intervencion OR (neoadjuvant:%i,ab AN(D ((thejrap* NEAR/2 treatpn):ent*) 172
OR chemotherap*:ti,ab)))
4 Final #1 AND #2 130
Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Plataforma CENTRAL
Fecha de busqueda 15 de febrero del 2025
Egsnc?t?edie fecha de Inicio de los tiempos al 15 de febrero del 2025
N° Descripcién Estrategia de bdsqueda Resultado
1 MeSH descriptor: [Uterine Cervical Neoplasms] 3.479
explode all trees '
(Cervicalitiab,kw OR cervixitiab, kw) AND
> Poblacién (Neoplasm*:tiab,kw OR cancer*ti,ab,kw OR 1229
tumor*:ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR '
mass:ti,ab,kw) AND (IA1:ti,ab,kw OR early:ti,ab,kw)
3 #1 OR #2 4,202
4 MeSH descriptor: [Trachelectomy] explode all trees 2
(Trachelectom*:ti,ab OR Cervicectom*:ti,ab)
5 Intervencion AND _ (Imh _ "Neoadjuvant Therapy"] OR 3
(Neoadjuvant:ti,ab AND (Therap*:ti,ab OR
Treatment*:ti,ab OR Chemotherap*:ti,ab)))
6 #4 OR #5 5
7 Final RS #3 AND #6 5

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

NO

Razoén por la cual

Estudio ,
se excluyo
Morice P, Maulard A, Scherier S, Sanson C, Zarokian J, o
- . - . Disefo
Zaccarini F, et al. Oncologic results of fertility sparing | .
) ) 4 . inadecuado. No
1 surgery of cervical cancer: An updated systematic review. son estudios
Gynecol Oncol. 2022  Apr;165(1):169-183.  doi: comparativos
10.1016/j.ygyno.2022.01.023. PMID: 35241291. b )
2 Ronsini C, Solazzo MC, Molitierno R, De Franciscis P,
Pasanisi F, Cobellis L, et al. Fertility-Sparing Treatment for Disefio

Early-Stage Cervical Cancer = 2 cm: Can One Still
Effectively Become a Mother? A Systematic Review of
Fertility Outcomes. Ann Surg Oncol. 2023 Sep;30(9):5587-
5596. doi: 10.1245/s10434-023-13542-z. PMID: 37261562.

inadecuado. No
son estudios
comparativos.
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VII.3 Anexo N° 3: Tablas de evaluacién de calidad y riesgo de sesgo en los
estudios incluidos

Pregunta 1. En mujeres con diagnostico de cancer de cuello uterino con
enfermedad clinica local que requieran evaluacion del compromiso
parametrial y ganglionar, ¢se deberia utilizar resonancia magnética con
contraste en comparacioén con resonancia magnética sin contraste?

Evaluacion de riesgo de sesgo del estudio Xiao et al., 2020 por la herramienta
AMSTAR - |l para la evaluacion del riesgo parametrial

[tems del instrumento Xiao et al., 2020

1. ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién
para la revision incluyen los componentes de la PICO?

2. ¢El reporte de la revisién contiene una declaracion explicita de
gque los métodos de la revisiobn fueron establecidos con
anterioridad a su realizacidon y justifica cualquier desviacion
significativa del protocolo?

3. ¢Los autores de la revisién explicaron su decisién sobre los
disefios de estudio a incluir en la revision?

4. ¢ Los autores de la revisién usaron una estrategia de blsqueda
bibliografica exhaustiva?

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

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

7. ¢Los autores de la revisién proporcionaron una lista de
estudios excluidos y justificaron las exclusiones?

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

9. ¢Los autores de la revisibn usaron una técnica satisfactoria
para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales X
incluidos en la revision?

10. ¢Los autores de la revisién reportaron las fuentes de
financiacién de los estudios incluidos en la revision?

11. Si se realiz6 un metaanalisis, ¢los autores de la revision
usaron métodos apropiados para la combinacién estadistica de X
resultados?

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

13. Si se realiz6 sintesis cualitativa, ¢los autores de la revision
llevaron a cabo una adecuada investigacion del sesgo de
publicacion (sesgo de estudio pequefio) y discutieron su probable
impacto en los resultados de la revision?

14. ¢ Los autores de la revision informaron de cualquier fuente de
conflicto de intereses, incluyendo cualquier financiamiento X
recibido para llevar a cabo la revisién?
Puntaje 11/14

X
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Evaluacion de riesgo de sesgo por la herramienta QUADAS-2 de los estudios
incluidos en el metaanalisis del uso de resonancia magnética sin contraste en

la evaluacion del compromiso ganglionar

Riesgo de sesgo
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Evaluacion de riesgo de sesgo por la herramienta QUADAS-2 de los estudios
incluidos en el metaanalisis del uso de resonancia magnética con contraste en
la evaluacion del compromiso ganglionar
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Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2 y 1lA1, ¢se deberia realizar biopsia de
ganglio centinela en comparacion con linfadenectomia pélvica para determinar el compromiso ganglionar?

Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos mediante la herramienta RoB 1.0 de Cochrane:

ftems del instrumento*

Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros sesgos
Sesgo de seleccién realizacion deteccion desgaste notificacién
Desenlace ECA Generacion de | Ocultamiento [Cegamiento de |Cegamiento de [ Manejo de los | Notificacion | Otros sesgos
la secuencia dela los los datos de selectiva de
de asignacion |participantesy | evaluadores resultados resultados
aleatorizacion del personal | del desenlace | incompletos
Sobrevida global Favre et al
(seguimiento: mediana de 4 2021 (50)" il a il a .b .c . . .
afios y 3 meses)
Recurrencia
(seguimiento: mediana de 4 Fg\érzele(tsg;., ? a ? a .b .c . . .
afios y 3 meses)
Complicaciones mayores de
morbilidad linfatica Mathevet et al., 5 5 . . . . .
(seguimiento: hasta 6 meses 2021 (51) a a b d
luego de la cirugia)
Todas las complicaciones
de morbilidad linfatica  |Mathevet et al., 2 2 . . . . .
(seguimiento: hasta 6 meses 2021 (51) S a S a b d
luego de la cirugia)

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.
a. El estudio menciona que el ensayo fue aleatorizado, pero no detalla el proceso de la asignacién de los participantes a los grupos de estudio y si hubo ocultamiento

de la secuencia de aleatorizacion.
b. En clinicaltrials.gov (NCT01639820), se reporta que no hubo ningln enmascaramiento.
En clinicaltrials.gov (NCT01639820), se reporta que no hubo ningn enmascaramiento, sin embargo, el cegamiento de los evaluadores puede no ser relevante para

este desenlace.

d. En clinicaltrials.gov (NCT01639820), se reporta que no hubo enmascaramiento para los pacientes ni el personal, asi como tampoco lo hubo para los evaluadores.
Esto podria influir en la evaluacion de los resultados de este desenlace.
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Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1, ¢se
deberia realizar histerectomia tipo A en comparaciéon histerectomia tipo

B?
Evaluacion de las RS con el instrumento AMSTAR-2 modificado por
IETSI:
Viveros —
Items del instrumento Carrefio
2023
1. ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién para la revision X
incluyen los componentes PICO?
2. ¢ Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios de estudio X
a incluir en la revisién?
3. ¢ Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios de estudio X
a incluir en la revisién?
4. ¢Los autores de la revision usaron una estrategia de busqueda bibliogréfica
exhaustiva?
5. ¢ Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado? X
6. ¢ Los autores de la revision realizaron la extraccion de datos por duplicado? X
7. ¢Los autores de la revisiéon proporcionaron una lista de estudios excluidos y
justificaron las exclusiones?
8. ¢Los autores de la revisiéon describieron los estudios incluidos con suficiente X
detalle?
9. ¢Los autores de la revision usaron una técnica satisfactoria para evaluar el X
riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos en la revision?
10. ¢Los autores de la revision reportaron las fuentes de financiacion de los X
estudios incluidos en la revision?
11. Si se realiz6 un metaandlisis, ¢los autores de la revisién usaron métodos X
apropiados para la combinacion estadistica de resultados?*
12. Si se realiz6 un metaandlisis, ¢ los autores de la revision evaluaron el impacto
potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados del
metaanalisis u otra sintesis de evidencia?*
13. Si se realiz6 sintesis cuantitativa ¢ los autores de la revision llevaron a cabo
una adecuada investigacibn del sesgo de publicacion (sesgo de estudio X
pequefio) y discutieron su probable impacto en los resultados de la revision?
14. ¢Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de
conflicto de intereses, incluyendo cualquier financiamiento recibido para llevar a X
cabo la revision?
11/14

*El item 11 solo fue evaluado cuando la revision sistematica realiz6 metaandlisis.
El item 12 solo fue evaluado cuando se contdé con algin metaanalisis con al menos
10 estudios.
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Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos mediante la herramienta RoB 1.0 de Cochrane:

items del instrumento*

.. Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de
Sesgo de seleccion e ., e . Otros sesgos
realizacion deteccion desgaste notificacion
Desenlace ECA
., . Cegamiento | Manejo de los e .,
Generacion de la . Cegamiento de Notificacion
. Ocultamiento de . . de los datos de .
secuencia de X ‘s los participantes selectiva de | Otros sesgos
L la asignacion evaluadores resultados
aleatorizacion y del personal . resultados
del desenlace | incompletos
s:?;:‘;";:imbg I Plante et al., )
y 2024 (61) . a .b .b . . .
meses
Sobrevida global |Carneiro et al., . . . . . . .
Alos 5 afos 2023 (64) c d
Sobrevida global Chen et al., . . . . . . .
Alos 5 afios 2023 (63) d d d e
Recurrencia Plante et al., . 2 3 5 . . .
Alos 3 afios 2024 (61) T a o f i
Infiltracién Plante et al., . 2 5 5 . . .
parametrial 2024 (61) a o f i

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.
a. El estudio menciona que el ensayo fue aleatorizado, pero no detalla el proceso de la asignacion de los participantes a los grupos de estudio y si hubo ocultamiento

de la secuencia de aleatorizacion.
b. En clinicaltrials.gov (NCT01658930), se reporta que no hubo ningiin enmascaramiento, sin embargo, el cegamiento de personal o de los evaluadores puede no ser

relevante para este desenlace.

c. En clinicaltrials.gov (NCT02613286), se reporta que no hubo ningiin enmascaramiento, sin embargo, el cegamiento de los evaluadores puede no ser relevante para
este desenlace.
d. Informacién no disponible.

o

Ensayo aleatorizado por conglomerado.
En clinicaltrials.gov (NCT01658930), se reporta que no hubo enmascaramiento del personal o del evaluador.
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Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnéstico de cancer de cuello
uterino estadio IA2 o IB1, ;se deberia realizar histerectomia tipo A en
comparacion con histerectomia tipo B?

AMSTAR - Il para el estudio de Taliento et al. y Zeng et al.

‘ . Taliento et al., Zeng et al.,
Items del instrumento 2024 2024

1. ¢ Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién X X
para la revision incluyen los componentes de la PICO?

2. ¢ El reporte de la revision contiene una declaracion
explicita de que los métodos de la revision fueron
establecidos con anterioridad a su realizacién y justifica
cualquier desviacion significativa del protocolo?

3. ¢ Los autores de la revision explicaron su decisiéon sobre
los disefios de estudio a incluir en la revisiéon?

4. ; Los autores de la revision usaron una estrategia de
blusqueda bibliografica exhaustiva?

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

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

7. ¢ Los autores de la revisidon proporcionaron una lista de
estudios excluidos y justificaron las exclusiones?

8. ¢ Los autores de la revision describieron los estudios X
incluidos con suficiente detalle?

9. ¢ Los autores de la revisidon usaron una técnica satisfactoria
para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales X X
incluidos en la revision?

10. ¢ Los autores de la revision reportaron las fuentes de
financiacion de los estudios incluidos en la revisién?

11. Si se realizé un metaanalisis, ¢los autores de la revisién
usaron métodos apropiados para la combinacion estadistica X X
de resultados?

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

13. Si se realiz6 sintesis cualitativa, ¢ los autores de la
revision llevaron a cabo una adecuada investigacion del
sesgo de publicacién (sesgo de estudio pequeio) y X
discutieron su probable impacto en los resultados de la
revision?

14. ¢ Los autores de la revision informaron de cualquier
fuente de conflicto de intereses, incluyendo cualquier X X
financiamiento recibido para llevar a cabo la revisién?
Puntaje 6/14 714
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Evaluacion del riesgo de sesgo de los ECA incluidos mediante la herramienta RoB 1.0 de Cochrane

items del instrumento*

‘. Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros
Sesgo de seleccion e < x oo}
realizacion deteccion desgaste notificacion sesgos
Desenlace ECA
Generacién de . Cegamiento de | Cegamiento de | Manejo de los Notificacién
. Ocultamiento de los los datos de . Otros
la secuencia de . .. . . selectiva de
. la asignacion participantes y evaluadores resultados sesgos
aleatorizaciéon . resultados
del personal del desenlace incompletos
. Landoni et ° 2 5 > . - °
Sobrevida global al., 2012 (71) L g L g L g b A
. Landoni et o o o . o
Recurrencia al., 2012 (71) ° “a “a “a b _ °
Complicaciones Landoni et ° 5 5 5 . 5 °
quirargicas al., 2012 (71) " a " a & a b 4

Abreviaturas utilizadas: ECA: Ensayo clinico aleatorizado

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, Los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.

a: El estudio sugiere que los investigadores no conocian la asignacion antes del consentimiento del paciente. No es claro, si los pacientes conocian la

asignacion.

b: No se menciona el manejo de los datos de resultados incompletos.
c: No se menciona la publicacion de un protocolo, por lo que, no se puede determinar fehacientemente que existié o no existié notificacion selectiva de

resultados.
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items del instrumento*
iy Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros
Sesgo de seleccion L, ‘. e L
realizacion deteccion desgaste notificacion sesgos
Desenlace ECA
Generacién de - Cegamiento de | Cegamiento de | Manejo de los Notificacion
. Ocultamiento de los los datos de . Otros
la secuencia de . ., - selectiva de
. la asignacion participantes y evaluadores resultados sesgos
aleatorizacion . resultados
del personal del desenlace incompletos
. Chen et al., ° 2 2 2 . 2 °
Sobrevida global 2018 (63) L a L a L a b e
) Chen et al., ° 2 2 2 . 2 °
Recurrencia 2018 (63) “a “a “a b e
Complicaciones Chen et al. ° ? ? ? . ? °
quirargicas 2018 (63) ’ S a ~a S a b v

Abreviaturas utilizadas: ECA: Ensayo clinico aleatorizado

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, Los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.

a: El estudio sugiere que los investigadores no conocian la asignacion antes del consentimiento del paciente. No es claro, si los pacientes conocian la

asignacion.

b: No se menciona el manejo de los datos de resultados incompletos.
c: No se menciona la publicacién de un protocolo, por lo que, no se puede determinar fehacientemente que existié o no existié notificacion selectiva de

resultados.

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD — CETS / INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

159




Red
v '(‘)'322%231'“ fﬂﬂemgar para proteger la salud E%EN

items del instrumento*

Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros

Sesgo de seleccion e < x Sy
realizacion deteccién desgaste notificacion sesgos

Desenlace ECA

Generacion de la | Ocultamiento Cegamiento de | Cegamiento de | Manejo de los Notificacion

. los los datos de . Otros
secuencia de de la _ selectiva de
. . ., participantes y evaluadores resultados sesgos
aleatorizacion asignacion . resultados
del personal del desenlace incompletos

| e O @ @ : o ? ®
Sobrevida global al., 2023 (64) a * d Ly

| camaiost | @) ® © e © . | @
Recurrencia a c d e

al., 2023 (64)

Complicaciones Carneiro et . . . = . ? .
al., 2023 (64) a b d e

quirurgicas

Abreviaturas utilizadas: ECA: Ensayo clinico aleatorizado

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, Los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.

a: Se menciona que los pacientes fueron cegados, pero no el personal que participo en las cirugias. Sin embargo, se considera que el conocimiento del
personal que realizé las cirugias no influiria en la interpretacion de los resultados.

b: No se dan datos concluyentes sobre el cegamiento de los evaluadores del desenlace.

c: Se menciona que los médicos que registraron las recurrencias conocieron la intervencion que recibieron las pacientes.

d: Se menciona que hubo personas que se perdieron en el seguimiento, pero no se describe como se manejaron esos datos.

e: No hay datos de un protocolo publicado por lo que no se puede determinar si existié notificacion selectiva de resultados.
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items del instrumento*
L. Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros
Sesgo de seleccion L, .. e .
realizacion deteccion desgaste notificacion sesgos
Desenlace ECA
Generacion .de Ocultamiento Cegamiento de | Cegamiento de | Manejo de los Notificacion
la secuencia los los datos de . Otros
de la . . selectiva de
de . . participantes y evaluadores resultados sesgos
s asignacion . resultados
aleatorizacion del personal del desenlace incompletos
) Plante et al., . 2 5 2 . . .
Sobrevida global 2024 (61) a b " b c
. Plante et al., . 2 2 2 . . .
Recurrencia 2024 (61) [ ’ b A .
Complicaciones Plante et al., . ? ? b 2 b . . .
quirurgicas 2024 (61) a ¢

Abreviaturas utilizadas: ECA: Ensayo clinico aleatorizado

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, Los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.

a: No se evidencia informacién en el articulo sobre si se oculté la asignacion a los participantes o al personal de la investigacion.
b: No se menciona en el texto explicitamente si es que hubo cegamiento de los participantes y del personal.
c: Se menciona que hubo una desviacién del protocolo original con respecto al reporte de algunos desenlaces.
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Pregunta 6. En mujeres con céancer de cuello uterino en estadio IA1 alB1,
con deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios
paracirugia conservadorade fertilidad, ¢se deberiarealizar conizacién en
comparacion con traquelectomia radical?

AMSTAR - Il para el estudio de Zhang et al.

Zhang et al.,

Items del instrumento 2017

1. ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusion para la

oo X
revision incluyen los componentes de la PICO?

2. ¢ El reporte de la revision contiene una declaracion explicita de que los
métodos de la revisidn fueron establecidos con anterioridad a su
realizacion y justifica cualquier desviacion significativa del protocolo?

3. ¢Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios
de estudio a incluir en la revisién?

4. ¢ Los autores de la revision usaron una estrategia de blsqueda
bibliografica exhaustiva?

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

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

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

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

9. ¢ Los autores de la revision usaron una técnica satisfactoria para
evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos en la X
revisién?

10. ¢ Los autores de la revisién reportaron las fuentes de financiacion de
los estudios incluidos en la revision?

11. Si se realizdé un metaanalisis, ¢ los autores de la revisidon usaron
métodos apropiados para la combinacién estadistica de resultados?

12. Si se realiz6 un metaandlisis, ¢los autores de la revisién evaluaron el
impacto potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los
resultados del metaanalisis u otra sintesis de evidencia?

13. Si se realiz6 sintesis cualitativa, ¢ los autores de la revision llevaron a
cabo una adecuada investigacion del sesgo de publicacién (sesgo de
estudio pequefio) y discutieron su probable impacto en los resultados de
la revision?

14. ¢ Los autores de la revision informaron de cualquier fuente de
conflicto de intereses, incluyendo cualquier financiamiento recibido para X
llevar a cabo la revision?

Puntaje 6/14
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Evaluaciéon de los estudios observacionales incluidos en la RS, con el
instrumento MINORS?*, reportado por los evaluadores de la RS:

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

8. Célculo prospectivo

7. Pérdida de seguimiento inferior al 5%

6. Periodo de seguimiento adecuado al objetivo
del estudio

5. Evaluacién no sesgada del endpoint del
estudio

4. Endpoints apropiados al objetivo del estudio
3. Recopilacién prospectiva de datos

2. Inclusién de pacientes consecutivos

1. Objetivos claramente establecidos

m Adecuado Moderado Inadecuado

*Para valorar la calidad metodolégica de los estudios observacionales incluidos se consideré MINORS
por ser un instrumento validado, cuya consistencia interna fue alta (alfa de Cronbach = 0.73).
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VIl.4 Anexo N° 4: Estimacidn de uso de recursos

Para la estimacion de los recursos requeridos en la Guia de Practica Clinica (GPC)
para el cancer de cuello uterino, se establecieron criterios metodologicos previos a la
evaluacion con el propésito de garantizar su alineacion con los objetivos planteados.

La estimacién se realiz6 desde la perspectiva del financiador, considerando
exclusivamente los costos directos meédicos. Asimismo, se definid un horizonte
temporal acorde con la duracion de uso de cada intervencién para cada una de las
seis preguntas clinicas abordadas en la guia.

Se identificaron las diferencias potenciales en el uso de recursos para cada pregunta
clinica y se llevé a cabo una busqueda preliminar de informacion. A través de la
evaluacion de los denominados "desenlaces de uso de recursos" o "desenlaces
economicos", se determinaron las variaciones en el consumo de recursos segun la
pregunta clinica ajustada.

Se validé la disponibilidad de informacion sobre los desenlaces y se priorizé hasta
siete por cada pregunta clinica, con un minimo de dos. Asimismo, se verificé que los
desenlaces estuvieran expresados en la misma unidad de medida para permitir el
calculo de las diferencias.

Una vez cumplidos estos criterios, se procedié con la estimacién de uso de recursos
por cada desenlace econdmico.

VIl.4.1 Estimacion por cada desenlace econémico

Este enfoque se utilizd cuando se contd con informacién suficiente sobre los
desenlaces economicos criticos y relevantes de la intervencion y su comparador.

Se definieron como “desenlaces de uso de recursos” o “desenlaces econdmicos” las
diferencias en el consumo de recursos entre dos 0 mas tecnologias sanitarias (TS),
segun la pregunta clinica ajustada.

Los principales pasos seguidos fueron:
VIl.4.1.1 Priorizacion de desenlaces

Se identificaron y seleccionaron los desenlaces econdmicos mas relevantes mediante
la clasificacion GRADE, que los categorizé como criticos, importantes o de importancia
limitada. Dentro de este marco, el uso de la tecnologia (TS) y el manejo de eventos
adversos fueron considerados desenlaces criticos y obligatorios. Este proceso fue
realizado por el equipo econémico en colaboracién con expertos.

VIl.4.1.2 Busqueda y seleccion de evidencia

La busqueda se enfocd en los desenlaces criticos e importantes. Se complementaron
los datos seleccionados por el grupo elaborador de guias con revisiones sistematicas
en bases como MEDLINE/PubMed, SciELO y Google Scholar. En caso de evidencia
insuficiente, se recurrié a la opinion de expertos.

VIl.4.1.3 Extraccion de informacion

Se obtuvo informacién sobre los desenlaces criticos, tales como el uso de la
tecnologia y los eventos adversos, a partir de revisiones sistematicas, estudios

primarios como ensayos clinicos y estudios observacionales, asi como de la ficha
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técnica de la tecnologia aprobada por DIGEMID. Cuando fue necesario, se
complemento con la opinidn de expertos.

Para los eventos adversos, se consideraron aquellos de mayor prevalencia con
diferencias entre la intervencién y el comparador.

VIl.4.1.4 Estimacion de costos
Los desenlaces de uso de recursos fueron traducidos a valores monetarios.
Para procedimientos médicos, el proceso incluyo:

o Busqueda del costo del procedimiento en el Listado PEAS y su costo estandar.
Si no se encontrod disponible, se procedié al siguiente paso.

e Consulta del tarifario de procedimientos médicos de una IPRESS de alta
complejidad o, en su caso, del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) para enfermedades oncoldgicas.

o Revision del Observatorio Nacional de Tarifas de Procedimientos Médicos y
Sanitarios (ONT-PMS).

e Uso de un procedimiento proxy similar, en caso de no obtener resultados con
los pasos anteriores.

o Estimacién del costo unitario basada en los recursos utilizados, tiempo vy
precios referenciales segun la metodologia del MINSA.

Para medicamentos o dispositivos, se revisaron las siguientes fuentes:

e Observatorio de Precios de CONOSCE: Se analizé la relacion entre precio y
cantidad en los registros de los ultimos 12 meses. Si existié correlacién, se
utilizé el precio promedio ponderado. En caso contrario, se aplicaron los
siguientes criterios segun el coeficiente de variacion:

Mayor al 20%: se empled el precio mediano.
Menor al 20%: se utiliz6 el precio promedio simple.

e Catalogo Electrénico de Precios de Referencia de Medicamentos Esenciales
del Sector Publico (CATPREC): Se revisaron los registros de los ultimos 12
meses y se aplicd el coeficiente de variacion con los mismos criterios
empleados en CONOSCE.

o Consulta al sistema del Seguro Social de Salud (ESSALUD).

Solicitud directa a la industria, con un plazo maximo de respuesta de siete dias.

o Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos (OPM), en caso de no
obtener informacién en las fuentes previas, aplicando el coeficiente de
variacion.

e Precios de referencia internacionales, cuando no se conté con informacion
local suficiente. Se siguieron estos pasos:

o Seleccion de paises comparables con caracteristicas similares a Peru,
priorizando aquellos de la region y fuentes de compras publicas.

o Ajuste de precios por tipo de cambio.

o Construccién de escenarios econémicos considerando indicadores como
paridad de poder adquisitivo y gasto en salud.

o Analisis estadistico para determinar el precio de referencia mas
representativo.
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VIl.4.1.5 Presentacion de resultados

Los resultados se presentaron en tablas comparativas del uso de recursos entre la
intervencion y el comparador, mostrando diferencias en costos por paciente y por una
cantidad determinada de pacientes. Para intervenciones complejas que involucraban
multiples tecnologias, se incluyeron tablas complementarias.

VIl.4.2 Estimacion basada en el precio de la tecnologia

Cuando no es posible estimar el uso de recursos por desenlaces debido informacion
insuficiente, se sigue un enfoque alternativo basado en los costos directos de las
tecnologias involucradas. Para ello, se calcula el costo de la intervencién y su
comparador, asi como la diferencia de costos por paciente. Las fuentes de informacion
utilizadas para los costos son las mismas que en el método anterior (tarifarios y
observatorios).

VIl.4.3 Definicion de umbrales para el criterio de uso de recursos

Los costos incrementales anuales por paciente se clasifican en:

e Costos extensos: Costo anual incremental por paciente que representa un
gasto adicional mayor o igual a 12 UIT.

e Costos moderados: Costo anual incremental por paciente que representa un
gasto adicional mayor o igual a 6 UIT y menor a 12 UIT.

e Costos y ahorros similares: Si el costo incremental por paciente representa un
gasto o ahorro adicional menor a 6 UIT.

e Ahorros moderados: Costo anual incremental por paciente que representa un
ahorro mayor o igual a 6 UIT y menor a 12 UIT.

e Ahorros extensos: Costo anual incremental por paciente que representa un
ahorro mayor o igual a 12 UIT.

Informacién por cada pregunta clinica

La informacién para los procedimientos y medicamentos se obtuvo de las siguientes
fuentes:

Tabla. Fuentes consultadas para los procedimientos, insumos y medicamentos de
cada PICO

Contenido por
variante

Fuente

Tarifas referenciales (Tr) Tarifario Institucional integrado de
procedimientos médicos y/o sanitarios del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas. RJ 02-2024-J-INEN

Listado de Procedimientos Médicos y Sanitarios contenidos en el
Plan Esencial de Aseguramiento. RM N°1032-2019/MINSA

Observatorio de Precios del Organismo Supervisor de
Contrataciones del Estado (CONOSCE). Precio minimo 2023 y
Medicamentos e 2024.

Insumos Catalogo Electronico de Precios de Referencia de Medicamentos
Esenciales del Sector Publico (CATPREC). Precio minimo 2023 y
2024.

Procedimientos
médicos

Fuente: Elaboracion propia
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Los siguientes procedimientos médicos utilizados en las PICOS se listan a
continuacion:

CPMS Denominacién

72196 RM ABDOMEN INFERIOR CON CONTRASTE

72195 RM ABDOMEN INFERIOR SIN CONTRASTE

99285 ATENCION DE EMERGENCIA, PRIORIDAD |

99295 | ATENCION PACIENTE DIA UCI

93000 ELECTROCARDIOGRAMA

85014 HEMATOCRITO

85018 DOSAJE DE HEMOGLOBINA PARA DONANTE

85041 RECUENTO AUTOMATIZADO DE ERITROCITOS

85048 RECUENTO AUTOMATIZADO DE LEUCOCITOS

85045 RECUENTO AUTOMATIZADO DE RETICULOCITOS

85590 RECUENTO DE PLAQUETAS

84484 TROPONINA

71020 RADIOGRAFIA DE TORAXF. Y P. (2)

03097 | EPINEFRINA (COMO CLORHIDRATO O TARTRATO) 1 ML 1 MG/ML INYECTABLE
/(DOSIS 0,3-0,5MG (0,3-0,5ML))

26362 HIDROCORTISONA (COMO SUCCINATO SODICO) 100 MG INYECTABLE

02128 CLORFENAMINA MALEATO 1 ML 10 MG/ML INYECTABLE

33552 CLORURO DE SODIO P.A. 1 L SOLUCION

99231 ATENCION PACIENTE DIA HOSPITALIZACION

94799 OXIGENOTERAPIA

94656 AYUDA Y MANEJO DE LA VENTILACION, INICIO DE VENTILADORES DE PRESION O
DE VOLUMES PREFIJADOS PARA LA RESPIRACION ASISTIDA O CONTROLADA

99299 MONITOREO DE SOPORTE VENTILATORIO INVASIVO/DIA

31500 INTUBACION, ENDOTRAQUEAL, PROCEDIMIENTO DE URGENCIA

90935 HEMODIALISIS POR SESION

99254 INTERCONSULTA ESPECIALIZADA EN HOSPITALIZACION

99206 ATENCION DE ENFERMERIA NIVEL DE ATENCION 1Y IlI

82565 DOSAJE DE CREATININA EN SANGRE
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84132 POTASIO

84295 SODIO

82310 DOSAJE DE CALCIO SERICO TOTAL

81005 ORINA: EXAMEN COMPLETO

76700 ECOGRAFIA ABDOMINO PELVICA O COMPLETA

96360 INFUSION LARGA

38505 BIOPSIA O ESCICION DE GANGLIO(S) LINFATICO(S); MEDIANTE AGUJA,
SUPERFICIAL (P. EJ. CERVICAL, INGUINAL, AXILAR)

38770 LINFADENECTOMIA PELVICA

99203 CONSULTA AMBULATORIA

72192 TEM DE PELVIS SIN CONTRASTE

73701 TEM DE PIERNA CON CONTRASTE

83615 DOSAJE DE DESHIDROGENASA LACTICA(DHL)

83735 DOSAJE DE MAGNESIO

83540 DOSAJE DE HIERRO

95872 ELECTROMIOGRAMA FIBRA UNICA

97799 PROCEDIMIENTO DE MEDICINA FiSICA / REHABILITACION

58210 HISTERECTOMIA RADICAL

58200 HISTERECTOMIA ABDOMINAL TOTAL

76856 ECOGRAFIA PELVICA O GINECOLOGICA

51860 CISTORRAFIA

36000 CANALIZACION DE VIA PERIFERICA

74415 UROTOMOGRAFIA (UROTEM) CON CONTRASTE

85018 HEMOGLOBINA

36430 TRANSFUSION DE PAQUETE GLOBULAR

49000 LAPAROTOMIA EXPLORATORIA

37600 LIGADURA DE TRONCOS ARTERIALES O VENOSOS

74170 TEM DE ABDOMEN COMPLETO CON CONTRASTE

86885 RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES (DONANTES)

51702 COLOCACION DE SONDA FOLEY
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NEFROSTOMIA PERCUTANEA

87087

UROCULTIVO Y ANTIBIOGRAMA

52000

CISTOURETROSCOPIA (PROCEDIMIENTO SEPARADO)

84520

UREA

78195

LINFOGRAFIA ISOTOPICA

44901

DRENAJE PERCUTANEO

85610

TIEMPO DE PROTROMBINA (TP)

85670

TIEMPO DE TROMBINA (TT)

85730

TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA (TTP)

85384

MEDICION DE ACTIVIDAD DE FIBRINOGENO

93965

DOPPLER VENOSO PERIFERICO MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR

85379

DIMERO D CUANTITATIVO

57530

TRAQUELECTOMIA(CERVICECTOMIA) AMPUTACION DE CERVIX

57522

CONIZACION DEL CERVIX, CON O SIN FULGURACION, CON O SIN DILATACION Y
LEGRADO, CON O SIN CORRECCION; USANDO ASA DIATERMICA (LEEP)

58555

HISTEROSCOPIA AMBULATORIA

99282

ATENCION DE EMERGENCIA, PRIORIDAD Il

93998

ECOGRAFIA DOPPLER (DUPLEX) DE REGION

Para el calculo final del uso de las tecnologias sanitarias evaluadas se siguieron una
serie de supuestos, basados en la informacién remitida por el grupo elaborador de
guias y de las reuniones con los expertos clinicos. Después de ello, se establecié de
la siguiente manera:

Pregunta 1. En mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino con
enfermedad clinica local que requieran evaluacion del compromiso
parametrial y ganglionar, ;se deberia utilizar resonancia magnética con
contraste en comparacion con resonancia magnética sin contraste?

EVENTO ADVERSO SERIO RM ABDOMEN INFERIOR CON
CONTRASTE
EA Nauseas 4%
EA Cefalea 9%
EA Paro cardiaco 1%
EA Reacciones anafilactica 1%
EA Disnea 1%
EA Fibrosis sistémica nefrogénica 1%
EA Hemolisis 1%
EA Convulsiones 1%
EA Lesion renal aguda 1%
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Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2
y lIA1, ;se deberia realizar biopsia de ganglio centinela en comparacién
con linfadenectomia pélvica para determinar el compromiso ganglionar?

BIOPSIA DE
EVENTO ADVERSO SERIO GANGLIO LINFA;)E?\‘;IEgIOMIA
CENTINELA
EA Alteracion sensorial motora nervios 7.8% -
obturadores o nervios genitofemorales
EA Linfedema - 36%

Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IAl, ¢se
deberia realizar histerectomia tipo A en comparacién histerectomia tipo
B?

EVENTO ADVERSO SERIO Histerectomia tipo A Histerectomia tipo B
EA Lesion de vejiga 0.89% 2.62%
EA Hemorragia 1.18% 0.29%
EA lesion uretral 0.89% 1.45%
EA Disfuncion de vejiga 24.4% 30.36%
EA Linfedema 4.44% 17.86%
EA Linfoquiste sintomatico 6.67% 21.43%
EA Trombosis venosa profunda 4.44% 5.35%

Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnostico de cancer de cuello
uterino estadio IA2 o IB1, ¢se deberia realizar histerectomia tipo A en
comparaciéon con histerectomia tipo B?

EVENTO ADVERSO SERIO Histerectomia tipo A Histerectomia tipo B
EA Lesion de vejiga 0.89% 2.62%
EA Hemorragia 1.18% 0.29%
EA lesion uretral 0.89% 1.45%
EA Disfuncion de vejiga 24.4% 30.36%
EA Linfedema 4.44% 17.86%
EA Linfoquiste sintomatico 6.67% 21.43%
EA Trombosis venosa profunda 4.44% 5.35%

Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB1,
con deseo de preservar lafertilidad y que cumplen con todos los criterios
paracirugia conservadorade fertilidad, ¢ se deberia realizar conizacion en
comparacion con traquelectomia radical?

EVENTO ADVERSO SERIO Conizacién L EREEE T
radical
EA Hemorragia 10% -
EA Estenosis Cervical 14% 3%
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A continuacion, se presentan los resultados del criterio de uso de recursos para
cada pregunta clinica de la Guia de Practica Clinica para el cancer de cuello
uterino, con excepcion de la pregunta numero cinco, que corresponde a
recomendaciones de buenas practicas clinicas.

Pregunta 1. En mujeres con diagnéstico de cancer de cuello uterino con
enfermedad clinica local que requieran evaluacion del compromiso
parametrial y ganglionar, ¢se deberia utilizar resonancia magnética con

contraste en comparacioén con resonancia magnética sin contraste?

INTERVENCION | COMPARADOR | Diferencia | Diferencia | . o000
Desenlaces en en costo Total por 100
de uso de recursos anual por |
recursos Denominacion Denominacion por paciente per§ona7 a
paciente (S/) D (=)
RM abdomen RM abdomen
inferior con inferior sin
Teléi?) Igge;ia contraste contraste i S/.81.00 S/.8 100.00
Costo por paciente Costo por
de S/.756 paciente de
S/.675
EA Nauseas 4%
EA Cefalea 9%
EA Paro cardiaco
1%
EA Reacciones
anafilactica 1%
EA Disnea 1% ,
Eventos EA Fibrosis 20% mas de
adversos | sistémica eventos S/.43.41| S/.4341.39
serios nefrogénica 1% adverso_s
EA Hemolisis 1% por paciente
EA Convulsiones
1%
EA lesion renal
aguda 1%
Costo por paciente | Costo por
de S/43.41 paciente de S/ 0
Costo Total S/.124.41
uIT 0.02

La diferencia en el costo para una paciente con cancer de cuello uterino con
enfermedad clinica localizada, al comparar el uso de tecnologia entre la intervencion
(RM abdomen inferior con contraste) y el comparador (RM abdomen inferior sin
contraste), es de S/. 81. Esto implica que, para un grupo de 100 pacientes, la diferencia
total anual seria de S/. 8 100.

En cuanto a los eventos adversos serios, la diferencia por paciente es de S/. 43.41, lo
que equivale a S/. 4 341.39 para 100 pacientes. Al considerar ambos desenlaces, el
costo total estimado para el criterio de uso de recursos es de S/. 124.41 por paciente.
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Expresado en términos de Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para el aio 2025,
con un valor de S/. 5,350 por UIT, este costo corresponde a 0.02 UIT. Por lo tanto, la
pregunta 1 se encuentra dentro del umbral de costos y ahorros similares.

Pregunta 2. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB2
y lIA1, ;se deberia realizar biopsia de ganglio centinela en comparacién
con linfadenectomia pélvica para determinar el compromiso ganglionar?

) Dif ial Dif . Diferenci
INTERVENCION | COMPARADOR | P'ferénciaj biierencia | o 1o | cjasificaci
Desenlaces en en costo .
de uso de recursos | anual por lel7 20l o elz
recursos por paciente sErEEiEe | PEselEne
Denominacion Denominacion paciente (sl al(s?/ﬁ)o Econémico
Biopsia o
escision de . .
ganglio(s) Linfadenectomia
linfatico(s); pélvica
Uso de mediante aguja, -S/.159 oy
Tecnologia | superficial (p. ej. "SI1899.001 g9 | Critico
cervical, inguinal,
axilar)
Costo por
C;);teonltjg de 51,26 | Paciente de
P <0 | 5/.1625
EA Alteracion
sensorial motora
nervios 28.20%
Eventos obturadores o EA Linfedema menos de
nervios 36% eventos -S/.54 .
adve_rsos genitofemorales adversos -5/.542.02 202.20 Critico
serios
7,8% por
Costo por Costo por paciente
paciente de paciente de
S/.96.28 S/.638.31
Costo Total -S/.2 141.02
uIT -0.40

La diferencia en el costo para una paciente con cancer de cuello uterino, estadio 1A1-
IB2, al comparar el uso de tecnologia entre la intervencion (biopsia de ganglio
centinela) y el comparador (linfadenectomia pélvica), es de -S/. 1 599. Esto significa
que, para un grupo de 100 pacientes, la diferencia total anual seria de -S/. 159 900.

En cuanto a los eventos adversos serios, la diferencia por paciente es de -S/. 542.02,
lo que equivale a -S/. 54 202.20 para 100 pacientes. Al considerar ambos desenlaces,
el costo total estimado para el criterio de uso de recursos es de -S/. 2 141.02 por
paciente, lo que representa un ahorro.

Expresado en términos de Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para el afo 2025,
con un valor de S/. 5 350 por UIT, este ahorro equivale a 0.40 UIT. Por lo tanto, la
pregunta 2 se encuentra dentro del umbral de costos similares.
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Pregunta 3. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1, ¢se
deberia realizar histerectomia tipo A en comparacion histerectomia tipo

B?

Desenlaces | INTERVENCION | COMPARADOR | Diferencia | Diferencia | Diferencia | Clasificacion
de uso de S— S— en en costo | Total por de
recursos | Denominacion | Denominacion | recursos | anual por 100 Desenlace

por paciente | personas | Econdmico
paciente (sl) al afio
(s/)
Histerectomia Histerectomia
abdominal total | radical
Costo por Costo por -
Uso de paciente de paciente de S/.10
Tecnologia | S/.1862 S/.1754 S$/.108.00| 800.00 Critico
EA lesion de
vejiga 2,62% EA lesion de
EA Hemorragia | vejiga 0,89%
0,29% EA Hemorragia
EA lesion uretral | 1,18%
1,45% EA lesion uretral
EA Disfuncién 0,89%
de vejiga EA Disfuncion
30,36% de vejiga 24,4%
EA Linfedema EA Linfedema
17,86% 4,44%
EA Linfoquiste EA Linfoquiste
sintomético sintomético
21,43% 6,67%
EA Trombosis EA Trombosis 36,45%
venosa profunda | venosa mas de
5,35% profunda 4,44% eventos
Eventos | Costo por Costo por adversos
adversos | paciente de paciente de por S/.58
serios S/.1147.71 S/.562.18 paciente S/.585.52| 552.38 Critico
Costo Total S/.693.52
uiT 0.13

La diferencia en el costo para una paciente con cancer de cuello uterino, estadio I1A1,
al comparar el uso de tecnologia entre la intervencién (Histerectomia tipo A) y el
comparador (Histerectomia tipo B), es de S/. 108. Esto significa que, para un grupo de
100 pacientes, la diferencia total anual seria de S/. 10 800.

En cuanto a los eventos adversos serios, la diferencia por paciente es de S/. 585.52,
lo que equivale a S/. 58 552.38 para 100 pacientes. Al considerar ambos desenlaces,
el costo total estimado para el criterio de uso de recursos es de S/. 693.52 por
paciente.

Expresado en términos de Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para el afio 2025,
con un valor de S/. 5 350 por UIT, este costo equivale a 0.13 UIT. Por lo tanto, la
pregunta 3 se encuentra dentro del umbral de costos similares.
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Pregunta 4. En pacientes mujeres con diagnoéstico de cancer de cuello
uterino estadio IA2 o IB1, ¢se deberia realizar histerectomia tipo A en

comparacion con histerectomia tipo B?

Desenlaces | INTERVENCION | COMPARADOR | Diferencia | Diferenci Diferenci
de uso de <l Gl aTotal | Clasificaci
recursos rec;cr)_:,os ancuoasitgor por 100 Al
; iz ; i . ; ersonas | Desenlace
Denominacién Denominaciéon paC|ente paC|ente pal afio T .
Uso de Histerectomia Histerectomia - S/.108.00 S/.10 Critico
Tecnologia | abdominal total radical 800.00
Costo por Costo por
paciente de paciente de
S/.1862 S/.1754
EA lesion de EA lesién de S/.585.52 S/.58 Critico
vejiga 2,62% vejiga 0,89% 552.38
EA Hemorragia EA Hemorragia
0,29% 1,18%
EA lesion uretral | EA lesion uretral
1,45% 0,89%
EA Disfuncién de | EA Disfuncién de
vejiga30,36% | vejiga 24,4% %6:45543
Eventos EA Linfedema EA Linfedema evZ?]toe;
adversos | 17,86% 4,44% d
serios EA Linfoquiste EA Linfoquiste adversos
sintomatico sintomatico por
21,43% 6,67% paciente
EA Trombosis EA Trombosis
venosa profunda | venosa profunda
5,35% 4,44%
Costo por Costo por
paciente de paciente de
S/.1147.71 S/.562.18
Costo Total S/.693.52
UIT 0.13

La diferencia en el costo para una paciente con cancer de cuello uterino, estadio IA2
a IB1, al comparar el uso de tecnologia entre la intervencion (Histerectomia tipo A) y
el comparador (Histerectomia tipo B), es de S/. 108. Esto significa que, para un grupo
de 100 pacientes, la diferencia total anual seria de S/. 10 800.

En cuanto a los eventos adversos serios, la diferencia por paciente es de S/. 585.52,
lo que equivale a S/. 58 552.38 para 100 pacientes. Al considerar ambos desenlaces,
el costo total estimado para el criterio de uso de recursos es de S/. 693.52 por
paciente.

Expresado en términos de Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para el afo 2025,
con un valor de S/. 5 350 por UIT, este costo equivale a 0.13 UIT. Por lo tanto, la
pregunta 4 se encuentra dentro del umbral de costos similares.
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Pregunta 6. En mujeres con cancer de cuello uterino en estadio IA1 a IB1,
con deseo de preservar la fertilidad y que cumplen con todos los criterios
para cirugia conservadorade fertilidad, ¢, se deberiarealizar conizacion en

comparacién con traquelectomia radical?

< . ._| Diferenci | Diferenc
Desenlaces INTERVENCION | COMPARADOR D|fe;$]nC|a aen ia Total | Clasificacion
de uso de recursos costo 907 Ol e
recursos | Denominacién | Denominacion por Sl PR PEISEnE | - DEseTlEEs
. paciente | s al afio economico
paciente (Sl (SL)
Conizacion del
cérvix, con o
sin fulguracion,
con o sin Traquelectomia
dilatacion y (cervicectomia)
legrado, con o | amputacion de
Teléiglggia sin correccién; | cérvix - S/.lé) 9.0 9%/6180 Critico
usando asa )
diatérmica
(LEEP)
Costo por Costo por
paciente de paciente de
S/.691 S/.582
EA Hemorragia
10% EA Estenosis 21% mas
Eventos | EA Estenosis cervical 3% eventos
adversos | cervical 14% adversos S/.4é9 57 537/6.34290 Critico
serios Costo por Costo por por '
paciente de paciente de paciente
S/.498.85 S/.3.09
Costo Total SI'Gg 4.7
uIlT 0.1

La diferencia en el costo para una paciente con cancer de cuello uterino, estadio 1A2-
IB2, al comparar el uso de tecnologia entre la intervencion (Conizacion) y el
comparador (Traquelectomia radical), es de S/. 109. Esto significa que, para un grupo
de 100 pacientes, la diferencia total anual seria de S/. 10 900.

En cuanto a los eventos adversos serios, la diferencia por paciente es de S/. 495.76,
lo que equivale a S/. 49 576.20 para 100 pacientes. Al considerar ambos desenlaces,
el costo total estimado para el criterio de uso de recursos es de S/. 604.76 por
paciente.

Expresado en términos de Unidades Impositivas Tributarias (UIT) para el afo 2025,
con un valor de S/. 5 350 por UIT, este costo equivale a 0.11 UIT. Por lo tanto, la
pregunta 6 se encuentra dentro del umbral de costos similares.
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VII.5 Anexo N° 5: Prioridades de investigacion

El panel de expertos identificd la necesidad de investigaciones de alta calidad con
respecto a los siguientes temas:

N° de Pregunta

Prioridades de investigacién

Pregunta 1

Estudios de eficacia para resonancia magnética con contraste y sin
contraste en estadios iniciales.

Estudios de eficacia para resonancia magnética con contraste y sin
contraste para evaluar el compromiso vaginal.

Pregunta 2

Estudios que comparen ganglio centinela y linfadenectomia pélvica
con el objetivo de diagnosticar con precision la extension ganglionar
y la morbilidad linfatica.

Pregunta 3

Estudios comparando el manejo de pacientes en estadio 1Al con
LSVI y sin LSVI referente a la radicalidad.

Pregunta 4

Estudios que evalien los desenlaces de sobrevida en pacientes
tratados con enfoque real world data.

Pregunta 5

Estudios que comparen radioterapia-quimioterapia concurrente con
braquiterapia complementaria e histerectomia tipo C.

Pregunta 6

Ensayos clinicos o estudios comparativos entre conizacion y
traquelectomia radical por estadios.

Pregunta 7

Estudios comparativos entre quimioterapia neoadyuvante seguida de
traquelectomia y traquelectomia radical.
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