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Considerando que existen diferentes estrategias
para la toma de decisiones, es dificil escoger la mas
indicada cuando se busca entre la mejor evidencia
cientifica disponible o la opinién de los expertos.
Por tanto, la combinacién de las dos herramientas
para tomar decisiones es, probablemente, la mejor
eleccion [1]. La realizacion de estos protocolos se
fundamenté en la ejecuciéon de dos procesos com-
plementarios:

e Revision sistematica de la literatura.
e Meétodo participativo de consenso tipo
“Delphi”.

Revision sistematica de la
literatura

Se realiz6 una revision sistematica con el fin de de-
terminar la mejor evidencia disponible acerca de
las indicaciones de la PET-CT en el manejo de siete
patologias neoplasicas, seleccionadas por el grupo
elaborador de acuerdo con la prevalencia en el INC
y la efectividad diagnostica conocida de la PET-CT.
Estas patologias fueron: cancer de colon-recto, de
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esofago, de pulmon, de cuello uterino, de cabeza y
cuello, linfoma y melanoma. Los resultados de la re-
visién permitieron conocer la efectividad diagnos-
tica de la PET-CT en el manejo de estas patologias.
A partir de la efectividad, y mediante un método
participativo, que serd presentado mas adelante, se
generaron las indicaciones de su uso.

Preguntas de investigacion

Las preguntas de investigacién fueron:

1. ;Cuales son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del cancer de es6fago en pacientes
atendidos en el INC?

2. (Cuiles son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del cincer de pulmén en pacientes

atendidos en el INC?

3. (Cuales son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del ciancer de cuello uterino en pa-
cientes atendidas en el INC?

4. (Cuales son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del cancer de colon-recto en pacien-
tes atendidos en el INC?
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5. (Cuales son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del ciancer de cabeza y cuello en pa-
cientes atendidos en el INC?

6. (Cuales son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del linfoma en pacientes atendidos
en el INC?

7. (Cuales son las indicaciones de la PET-CT en
el manejo del melanoma en pacientes atendi-
dos en el INC?

Unidad de analisis

Articulos cientificos publicados en las principales
bases de datos de literatura médica que cumplan
con los siguientes criterios de inclusion:

e Poblacién: Pacientes con diagnéstico presunti-
vo o confirmado de cancer de colon y recto,
de eséfago, de pulmon, de cuello uterino, de
cabeza y cuello, linfoma y melanoma.

e Intervencién: PET-CT.
e Resultados: Sensibilidad y especificidad.

¢ Tipo de estudio: Cualquiera de los siguientes
estudios secundarios: Guias de practica clinica
basadas en la evidencia y revisiones sistematicas
de la literatura, con o sin metaanilisis.

Procedimientos

El grupo de investigacion clinica del INC conformo
un equipo de trabajo interdisciplinario institucional,
integrado por expertos metodoldgicos y tematicos
de las unidades de medicina nuclear, gastroenterolo-
gia, neumologia, cirugia de térax, hematooncologia,
ginecologia, seno y tejidos blandos, cabeza y cuello,
dermatologia e investigacion clinica, para lograr el
adecuado desarrollo de los protocolos de manejo ba-
sados en la evidencia.

Antes de iniciar su participacién todos los
miembros del grupo elaborador firmaron la do-
cumentacion legal, consistente en el formato de
transferencia de derechos patrimoniales de los
coautores colectivos al INC; el formato de acuerdo
de confidencialidad y de propiedad intelectual; y la
declaracion de conflicto de interés. Ninguno de los
integrantes declar6 conflictos de interés.

Cada uno de los grupos recibié capacitaciéon de ma-
nera presencial o virtual en los siguientes temas:

e  Guias de practica clinica y desarrollo de pro-
tocolos: Generalidades, pertinencia, fortalezas,

debilidades.

e Evaluacion de calidad de los estudios secunda-
rios (revisiones sistemaéticas y meta analisis), a
través de los instrumentos propuestos por el
Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN).

e  Evaluacion de calidad de guias de practica cli-
nica a través del instrumento Appraisal of Gui-
delines Research and Evaluation (AGREE).

Estrategia de busqueda

Se disefi6 y realizé una basqueda electronica alta-
mente sensible para las preguntas de investigaciéon
planteadas. Luego se hizo una seleccién pareada
(experto tematico y experto metodolégico), con el
fin de determinar los articulos que ingresarian al
estudio.

Cuando no existi6 consenso por parte de los
pares se realizé una reunién y se obtuvo el texto
completo, y se lleg6 a un acuerdo acerca de la in-
clusién o no del articulo. En dicha basqueda no
existio restriccion para la fecha de publicacion en
la evidencia disponible, y no se limit6 a idioma de
publicacion.

Las bases de datos en las que se realizo la busqueda
fueron las siguientes:

Medline.

The Cochrane Library.

Embase (Excerpta Medica Database).

LILACS (Literatura Latinoamericana y del

Caribe en Ciencias de la Salud).

5. INAHTA (International Network of Agencies
for Health Technology Assessment).

6. MSAC (Medical Services Advisory Commit-
tee).

7. CRD (Centre for Reviews and Dissemina-
tion).

8. Health Technology Assessment Database.

9. ACP Journal Club (American Collegue of
Physicians Journal Club).

10. DARE (Database of Reviews of Effective-

ness).

el N

Se construy6 una estrategia de biisqueda usan-
do términos con palabras clave. La estrategia fue
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disefiada en OVID: la misma con la que se realizé
la basqueda en las diferentes bases. La estrategia
principal se describe en la Tabla 1.

Tabla 1. Estrategia de busqueda revision sistematica PET-CT y cancer
(en todas las bases)

No. ftem Estrategia all'\:‘l')c'ucll;s
1 Poblacion exp Neoplasms/ 3.444.061
(pacientes con
cancer)
(PET-CT ti,ab OR "18F-FDG
| i6 PET-CT"ti,ab OR pet tc.ti,ab
2 (BtEeT”_’eC”TC)'m OR "fdg PEFCT"ti,ab OR 4,667
"Positron Emission
Tomography/Computed
Tomography"ti,ab)
Tipo de estudio meta analysis.mp,pt. or
3 (estudios review.pt. or search:.tw. 2.501.351
secundarios)
12y3 674
Exclusion de duplicados 463

La basqueda fue realizada en junio de 2008 en
donde se obtuvieron 674 articulos. Como se mues-
tra en la tabla anterior se eliminaron 211, debido a
que se encontraron duplicados y citas repetidas. En
total se obtuvieron 463 articulos para la revision
pareada posterior.

Los articulos referenciados fueron consolidados en
Reference Manager® con el objetivo de eliminar los
articulos duplicados.

Seleccion de los articulos

De los 463 articulos (titulos y resimenes) la selec-
cion pareada selecciono 28 de tales documentos.
Los documentos elegidos fueron evaluados de ma-
nera independiente por al menos dos revisores (ex-
perto tematico y experto metodolégico) teniendo
en cuenta los criterios de seleccion. Los estudios no
fueron enmascarados en relacién con los autores,
la revista o el sitio de realizacion del estudio. La
Figura 1 presenta un flujograma con el detalle del
proceso de seleccion de los articulos.

A raiz de la revision de estos 28 articulos en
texto completo se eliminaron 8 de ellos, porque
correspondian a revisiones narrativas. En total se
obtuvieron 20 articulos relevantes para los proto-
colos de manejo de cada uno de los 7 cédnceres con
la tecnologia PET-CT: cabe destacar que algunos de
ellos tratan més de un tipo de céncer.
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Citas potencialmente relevantes identificadas después de un cribado realizado mediante los
criterios de busqueda electrénica de la literatura disponible (n=463)

Citas excluidas con razones (n=435) de la
revision pareada por subgrupos

Estudios obtenidos para evaluacion més detallada (n=28)

Estudios excluidos ( al evaluar el texto completo)
con razones (n=8): revisiones narrativas.

Estudios relevantes pera todas las patologias neoplésicas
incluidos en la revision (n=20)

Estudios relevantes que evaluar para extractar
las indicaciones de PET-CT para:

« Todos 7 canceres (n=5)

« Cancer de pulmén (n=3)

« Céncer colorrectal (n=2)

« Céncer de eséfago (n=1)

« Melanoma (n=1)

« Linfoma (n=1)

« Cancer de cabeza - cuello (n=4)

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccién de articulos para realizar los
protocolos basados en la evidencia del uso de la PET-CT en el manejo
de los canceres de esofago, de pulmon, de cuello uterino, de colon-
recto, de cabeza-cuello, melanoma y linfoma

Evaluacion de la calidad de los articulos y
extraccion de datos

La evaluacion de la calidad de los articulos ele-
gidos se realizé de manera individual por parte de
cada uno de los expertos que conformaban los gru-
pos revisores, segtin la patologia neoplasica, median-
te la aplicacion de la plantilla SIGN para revisiones
sistemaéticas, y AGREE, para las guias de practica cli-
nica. La evaluacion se hizo de manera pareada con
un experto clinico y otro metodolégico, valorando
minuciosamente cada uno de los dominios de dichos
instrumentos y calificando la calidad de la evidencia
aportada por el estudio, buscando establecer final-
mente su inclusion o no al realizar las indicaciones

de PET-CT.

Con el fin de estandarizar la evaluacién de los
diferentes estudios, se observaron los siguientes
parametros, segtin el instrumento aplicado al tipo de
estudio secundario:

- Guias de practica clinica: Se evalué la calidad
de la informacién aportada en el documento, asi
como la calidad de algunos aspectos de las reco-
mendaciones, mediante el instrumento AGREE.
El instrumento AGREE consta de 23 items, orga-
nizados en 6 dominios; cada uno de ellos intenta



GIANCARLO BUITRAGO, JESUS ALEJANDRO ESTEVEZ, RICARDO SANCHEZ, MONICA BALLESTEROS, DANIEL ANZOLA | _

abarcar una dimensién para evaluar la validez de
la guia usando una escala de respuestas de 4 pun-
tos, desde 4 (“Muy de acuerdo”) hasta 1 ("Muy
en desacuerdo”). De esta forma se cuantifica cada
uno de los dominios. Las areas son: Alcance y ob-
jetivos (items 1-3); Participacion de los implica-
dos (items 4-7); Rigor de la elaboracién (items 8
-14); Claridad de la presentacién (items 15-18);
Aplicabilidad (items 19-21); Independencia edi-
torial (items 22-23); y recomendacién final. El
valor final figura como el porcentaje de acuerdo
con cada una de las preguntas, y es presentado
independientemente para cada dominio.

- Revisiones sistematicas: En este caso se apli-
c6 el instrumento SIGN, el cual evalta tres
dominos: Validez interna (descripcién de la
metodologia, adecuada conduccién del estu-
dio, calidad del estudio); Calificacion general
del estudio (puntaje de acuerdo con los sesgos
encontrados previamente); y Validez externa
(aplicabilidad de los resultados en nuestro me-
dio). El resultado final se presenta en términos
de la evaluacién de la posibilidad de sesgo de
la publicacién; la opcién “-” es la de mayor pro-
babilidad de sesgo; “+”, la que est4 con proba-
bilidad de sesgo, pero aceptable; y, finalmente,
“++”, la que est4 sin probabilidad de sesgo.

Se defini6 la calificacién deficiente de las revi-
siones sistematicas segin la plantilla SIGN cuando
la evaluacion de sesgo fuera de “-”. Para GPC se de-
finié calificacién deficiente cuando algunos de los
6 dominios obtuvieran una calificacién del 50%, o
menor. La informacién resultado fue resumida en
tablas de evidencia, las cuales presentaban la infor-
macién de identificacién basica de los documentos
iniciales, asi como sus principales resultados en tér-
minos de articulos primarios relevantes y el resul-
tado de evaluacion de calidad.

Método participativo

Un enfoque participativo defiende la participacion
activa del “ptiblico” en los procesos de decisién. La
relevancia del “publico” depende del tema que se
trate. El ptblico puede ser el ciudadano promedio,
politicos o expertos, e incluso, miembros del gobier-
no y de la industria privada [2]. Existen diferentes
métodos participativos para la toma de decisiones,
y elegir alguno de ellos depende de cinco elemen-
tos: objetivo, tema, participantes, tiempo (disponi-

bilidad para la toma de decisiones) y presupuesto
(recursos disponibles).

En nuestro caso el objetivo del método partici-
pativo es la exposicion de las opiniones de expertos
y el acuerdo de los participantes en un tema com-
plejo. El tema es muy técnico; se requiere un cono-
cimiento previo de éste, y ese es un conocimiento
sobre el cual puede existir o no controversia. Los
participantes del método participativo deben ser
expertos del INC. Por ultimo, el tiempo requerido
para su realizacion y el presupuesto necesario son
bajos. El método que mejor cumple con estas ca-
racteristicas es el Delphi en tiempo real, también
llamado “cara a cara” [2].

El método Delphi es un consenso iterativo de
expertos. Cada participante completa un cuestio-
nario y se da el resumen de las respuestas, sea de
forma cuantitativa o cualitativa. Con esta infor-
macién los participantes vuelven a diligenciar el
formulario y se explican los puntos de vista que
fueron muy diferentes entre los miembros del gru-
po. En las nuevas rondas los participantes pueden
cambiar de opinion, sobre la base de la nueva infor-
macién. Este proceso se repite tantas veces como
sea necesario, hasta declarar consenso [3].

En el Delphi cara a cara se logra el consenso en
una o, maximo, dos sesiones. Tiene la ventaja del
tiempo y del bajo presupuesto. El niimero de parti-
cipantes puede variar entre 7 y 30 expertos [4].

Para desarrollar los protocolos basados en la evi-
dencia para el manejo del cancer con la tecnologia
PET-CT en el INC este fue el método de eleccion;
con él se lleg6 a un acuerdo en cuanto a las indica-
ciones de la nueva tecnologia. Se utilizaron escalas
de la psicometria para cuantificar el acuerdo o no a
cada una de las preguntas disefiadas [5].

Se desarroll6 un Delphi en tiempo real, el cual fue
realizado en dos etapas:

1. Conformacién y preparacion del grupo de
expertos.

2. Reunién de expertos.

Conformacion y preparacion del
grupo de expertos

Los objetivos de la conformacién del grupo fueron
los siguientes:
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- Garantizar la presencia de todos los profesio-
nales involucrados en la toma de decisiones.

- Identificar los problemas en la practica clinica
de las recomendaciones emitidas por la revi-
sion de la literatura.

- Identificar los problemas de la puesta en esce-
na de las indicaciones derivadas de la revision.

- Cada grupo de expertos estaba liderado por un
especialista clinico del 4rea de la patologia on-
colégica involucrada y por un especialista de
medicina nuclear.

Entre ellos se seleccionaron los expertos que estarian
en la reunién. Se solicitaba la presencia de todos
los especialistas del servicio clinico involucrado, asi
como de los especialistas en medicina nuclear. El
ntmero de participantes dependia del nimero de
especialistas en cada servicio.

El grupo elaborador tenia la obligacién de realizar
las preguntas que serian puestas a consideracion
del grupo de expertos. Las cuales generaron cada
una de las indicaciones.

Reunion de los expertos

El Delphi en tiempo real fue realizado en una
fecha acordada por el grupo elaborador. Los parti-
cipantes fueron el grupo de expertos mencionados
previamente y el grupo elaborador.

Cada una de las jornadas del Delphi en tiempo real
fue dividida asi:

1. Introduccién.

2. Presentacion de metodologia de desarrollo de
protocolos.

3. Presentacién de resultados de la revision siste-
matica de la literatura.

4. Presentacion de recomendaciones y discusion.
5. Votaciéon de indicaciones PET-CT.
Conforme a las indicaciones de RAND/UCLA, se

utiliz6 una escala ordinal de nueve categorias para ca-
lificar cada una de las preguntas (Figura 2). Teniendo
en cuenta esto, cada una de las preguntas propuestas
(indicaciones de uso de la PET-CT) se calific6 como
recomendada (apropiada), contraindicada (inapro-
piada) o dentro de un nivel de incertidumbre, de
acuerdo con el valor de la mediana de las respuestas
de los expertos. Ademis, se presentd la informacion
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del grado de acuerdo o consenso, con los resultados
de los rangos de respuesta a cada una de las pregun-
tas. Esta calificacion se baso en el método descriptivo
propuesto por Sanchez y cols. [6].

0O O O
12 3

~|O

o O o O O
5 6 7 8 9

Ni de acuerdo ni De Completamente
en desacuerdo acuerdo de acuerdo

Complemente

En
en desacuerdo desacuerdo

Figura 2. Escala para calificacion utilizada en el Delphi en tiempo real
Fuente: Sanchezy cols. Rev. Colomb. Psiquiat. 2009

De acuerdo con este método, primero se re-
copilé de forma de anénima cada una de las res-
puestas de los expertos, se calcularon las medianas
y se ubicaron los puntos extremos del rango de res-
puestas.

Si los puntos extremos del rango de respuestas
se ubicaron dentro de alguna de las tres regiones de
la zona de escala (1-3; 4-6; 7-9) se consideré que
existié acuerdo fuerte y se declaré consenso. Si los
puntos extremos del rango se ubicaron dentro de
dos regiones consecutivas (1-3 y 4-6, por ejemplo)
se consider6 acuerdo relativo. Si los puntos extre-
mos del rango se encontraron dispersos entre dos
regiones no consecutivas (1-3 y 7-9) se considerd
que no hubo consenso.

En los casos en los que no hubo consenso o
hubo acuerdo relativo se realizé una segunda ron-
da de calificacién, durante la cual se utilizaron
preguntas con la estructura que se presenta en la
Figura 3.

;iEsta Ud. de acuerdo con el valor medio (mediana) obtenido por el conjunto de los expertos consultados?

Qsi ONo

¢{En caso de que no esté de acuerdo, ;cual es el nuevo valor que propone?

0O O o 0O o o o o o

Ni de acuerdo ni De
en desacuerdo acuerdo

Complemente En
endesacuerdo  desacuerdo

Completamente
de acuerdo

En caso de que no esté de acuerdo y proponga un nuevo valor , jpodria justificar su respuesta?

Figura 3. Segunda ronda desarrollada en Delphi
Fuente: Sanchez y cols. Rev. Colomb. Psiquiat. 2009

Finalmente, si después de tres rondas no existio
consenso se determind la indicacion segtn el resul-
tado de la daltima ronda. Se enunciaron cada una de
las indicaciones de la PET-CT en cada patologia de
acuerdo con los resultados del método participa-
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tivo, las cuales serviran de base para el uso de esta
tecnologia en el INC.

I. Proceso de revision documento por pares

El presente documento, que recopila las indica-
ciones basadas en la evidencia para el uso de la
PET-CT en el manejo de los siete canceres con
mayor prevalencia en el INC, fue sometido a la
revision del comité editorial institucional me-
diante una evaluacién por pares nacionales e in-
ternacionales expertos en el tema que avalaran su
contenido. Los ajustes formulados en dicha eva-
luacién fueron hechos por el comité organizador
para la posterior publicacion de los protocolos.

II. Monitorizaciény auditoria ala aplicacion
de los protocolos

En la implementacién inicial de los protocolos
se realizarad una prueba piloto que permitira iden-
tificar los puntos clave para la realizacién de audi-
toria y la monitorizacion de su aplicacién por parte
de los diferentes grupos de expertos clinicos del
INC, para asi determinar el impacto de las inter-
venciones en la practica tanto clinica como econé-
mica, lo que, adicionalmente, permitiria cuantificar
la adherencia a esos mismos puntos clave.

Durante esta fase se contara con el apoyo de la
Oficina Asesora de Calidad del INC, para definir la
metodologia que se vaya a emplear, y para la cons-
truccién de los respectivos indicadores de impacto
y seguimiento.

A su vez, se ampliard el espectro de patologias
neoplasicas por introducir en los protocolos y se
realizard una evaluacién econémica de la imple-
mentacioén de los protocolos en la atencién de los
pacientes oncolégicos del INC.

III. Proceso de actualizacion de los
protocolos

Los protocolos seran actualizados a partir de la
fecha de publicacién por los grupos de Medicina
Nuclear e Investigacion Clinica del INC, cada 5
afios, o antes, cuando la evidencia lo amerite. Estas
actualizaciones se llevaran a cabo mediante la prac-
tica de nuevas busquedas sistematicas que permi-
tan obtener nueva evidencia o evidencia de mayor
especificidad para la aplicacion de esta tecnologia
diagnéstica en cada una de las patologias neopla-
sicas contenidas en este protocolo como para otras
de interés institucional. Dicha evidencia actualiza-
da la evaluaran los grupos de especialistas del INC
seglin su 4rea de experticia.
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