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i 4 : Probablemente
Fauidad Nolosse Reducida reducida
Aceptabilidad No lo sé No Pfobat:]lgmente
Factibilidad No lo sé No Pfobatr’:gmente

Recomendacion
final

Recomendacion Recomendacion

fuerte en condicional en
contra de la contra de la
intervencion intervencion

Recomendaciones y justificacion:

Probablemente
ningln impacto

iV
wAle
Probablemente Aumentada Varia
aumentada
Probablgmente Si Varia
si
Probabsliemente Si Varia

Recomendacion
condicional a
favor de la
intervencion

Recomendacién
fuerte a favor
de la
intervencion

Justificacion de la direccién y fuerza de la
recomendacion

Recomendacién

Direccion: el GEG consider6é que debido a que
la magnitud de los efectos deseables fue
calificada como trivial, la de los efectos
indeseables como moderado y no se hallo
evidencia para desenlaces criticos, el balance
probablemente favoreceria al comparador, es
decir  continuar  con la  mamografia.
Adicionalmente, los costos de la adicion de la
ultrasonografia serian moderados y
probablemente reduciria la equidad. Por ende, el
GEG decide emitir una recomendacion en
contra.

Fuerza: debido a que la certeza de la evidencia
es muy baja, se emite una recomendacion
condicional.

El GEG consider6 necesario puntualizar que la
recomendacion formulada consideré la evidencia
actualmente disponible y que esta podia
modificarse de acuerdo a la aparicion de nueva
evidencia en el futuro.

En mujeres asintoméaticas de 40 a 69 afios
con bajo riesgo de desarrollar cancer de
mama, con resultado de mamografia
negativa y hallazgo de densidad mamaria
incrementada categoria C o D, se sugiere
ultrasonografia mamaria

no realizar
suplementaria.

Recomendacion condicional en contra
Certeza de la evidencia: muy baja

®O00

Consideraciones adicionales:

e El panel considera que actualmente
no hay evidencia suficiente para
sustentar una recomendacion a favor

de su uso rutinario.

V.4 Pregunta 4. En mujeres asintométicas de 40 a 69 afios con bajo riesgo de
desarrollar cancer de mama y densidad mamaria aumentada (categoria C o D)
identificada en una mamografia previa, ¢,se deberia realizar tomosintesis en lugar
de mamografia como herramienta de tamizaje?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé la siguiente pregunta PICO:

Pregunta

PICO N° Paciente o problema

Intervencion /
Comparador

Desenlaces

Mujeres asintomaticas
con bajo riesgo de
desarrollar cancer de
4 mama que ya se
identifico que tiene
mama densa (ACR C-
D)

Realizar tomosintesis /
Realizar mamografia .

Criticos:

causa

mama

mama

e Mortalidad por cualquier
e Mortalidad por cancer de

Calidad de vida
e Incidencia de cancer de

e Sobrediagnéstico
o Falsos positivos
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e Ansiedad por falso
positivo
¢ Biopsia por falso positivo

Subrogados:
e Exactitud diagnéstica (S,
E, VPP, VPN)

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizdé una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como
parte de alguna GPC (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos (Anexo N°
2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o importantes priorizados por
el GEG. Al no encontrarse ninguna RS, se realizé una basqueda de novo de ECA
(Anexo N° 2).

La busqueda sistematica identificd una revision sistematica (RS) (47) que abordé esta
pregunta, siendo elegida debido a que tenia una buena calidad metodolégica. Se decidio
no actualizar la busqueda sistematica considerando que la fecha de busqueda fue
menor a 5 afios. No todos los estudios incluyeron mujeres con densidad mamaria
aumentada; sin embargo, se decidi6 incluir este estudio debido a que fue el Unico que
reportaba la comparacion de interés. Los resultados de la evaluacion de la calidad y/o
riesgo de sesgo de la evidencia identificada estan disponibles en el Anexo N° 3.

La RS de Alabousi 2021 (47) incluyé 32 estudios diagndstico (1 ensayo clinico
aleatorizado y 31 estudios observacionales) cuya poblacibn fueron mujeres
asintomaticas con riesgo promedio de desarrollo de cancer de mama que asistian
rutinariamente a screening de cancer de mama, y reportaron la tasa de deteccion de
cancer para la tomosintesis y la mamografia por si sola.

Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

a. Efectos deseables

Solo una RS que incluyé 32 estudios reporté estimaciones para alguno de los
desenlaces de efectos deseables, pero con una evidencia incierta, identificando
que la tomosintesis por si sola pudiera aumentar la tasa de deteccién de cancer [1
mas, IC 95% 0.3 mas a 1 mas; certeza de la evidencia muy baja] comparado con
la mamografia. Sin embargo, al observar Gnicamente la estimacion reportada por
el Unico ensayo clinico aleatorizado (ECA) incluido en la revision sistematica, se
observé que probablemente la tomosintesis tendria un mayor aumento en las tasas
de deteccién de cancer [3 mas, IC 95% 2.57 mas a 3.35 mas; certeza de la
evidencia moderada].

Ningun estudio informo el efecto sobre los desenlaces de criticos como mortalidad,
incidencia de cancer de mama y calidad de vida.

El GEG consider6 que la evidencia es muy indirecta para emitir una opinion certera.
Algunos consideraron que se debia concluir que la magnitud no se conoce,
mientras que otros miembros del GEG sefialaron que el efecto encontrado podria
ser mayor si se hubieran incluido solo mujeres con densidad mamaria
incrementada, pero, aun asi, la magnitud del beneficio no seria lo suficientemente
grande como para recomendar la intervencion. Si bien algunos integrantes del
panel manifestaron que el efecto deseable podria ser calificado como moderado,
fue necesario precisar que no era posible considerar dicha valoracion en base a la
evidencia hallada. Después de un amplio debate, la decisién se tomo por mayoria.
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Juicio del panel de expertos: El GEG decidio que los efectos deseables anticipados
fueran determinados como triviales.

b. Efectos indeseables
La evidencia no reporté informacion para desenlaces de dafio.

Juicio del panel de expertos: EI GEG consider6 que no se sabe los efectos
indeseables anticipados.

c. Certeza global de la evidencia
La certeza de la evidencia difiri6 a lo largo de los desenlaces criticos. En
consecuencia, la certeza global de la evidencia de los efectos se calificé como muy
baja ya que ésta fue la menor calificacion de la certeza encontrada para los
desenlaces criticos.

Juicio: Certeza global muy baja

d. Valores
Se realiz6 una busqueda en la plataforma EVID@Easy; sin embargo, no se
hallaron estudios peruanos ni de la regién que aportaran informacién sobre este
criterio.

Se presentd evidencia proveniente de la RS de la Canadian Task Force on
Preventive Health Care (29) que concluyé que reduccion en mortalidad por cancer
de mama aparentemente supera los falsos positivos y sobre diagndstico, y en
especial, en el contexto de falta de informacion acerca de mortalidad por todas las
causas. Sin embargo, este estudio no presentd evidencia de la valoracion del
desenlace de deteccion de cancer.

Debido a que no se hallé evidencia sobre la valoracién que tienen las mujeres de
los desenlaces hallados en la literatura, el GEG decidié por mayoria, que existiria
variabilidad en como las mujeres valoran los desenlaces, juicio emitido en base a
Su experiencia y percepciones derivada de la interaccién con la poblacion incluida
en esta pregunta clinica.

Juicio del panel de expertos: El GEG decide que existe incertidumbre o variabilidad
coémo las mujeres valoran los desenlaces de interés.

e. Balance entre los efectos deseables e indeseables
Los efectos deseables se consideraron triviales, en cuanto a los dafios, debido a
que no se hall6 evidencia se consideré que no se sabe, la certeza global de la
evidencia fue muy baja, se pidi6 al panel de expertos responder a la pregunta: ¢ el
balance de los efectos deseables e indeseables favorece a la intervencién o al
comparador?

El GEG decidi6 de manera unanime la calificacion de este criterio.

Juicio del panel de expertos: El GEG concluyé que el balance probablemente
favorece al comparador.

f. Recursos necesarios
Se obtuvieron los datos de costos del tarifario de un hospital nivel 11l del ministerio
de Salud del Peru al 2020. (https://www.hndac.gob.pe/tarifario-de-servicios/)

Para la estimacion se consider6 una poblacion total aproximada de 5 121 702
mujeres de 40 a 69 afios, basado en cifras del REUNIS - Repositorio Unico
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Nacional de Informacién en Salud, y que por lo menos el 22.4% presentarian mama
densa, considerando cifras reportadas en un estudio primario en Peru de Manrique,
et al 2014

El costo del tamizaje por la cantidad total de personas candidatas al afio en el
Ministerio de Salud, segun las opciones evaluadas es:

Costo anual por mujer que recibe tomosintesis como tamizaje de cancer de mama

o

Nombre de la T Costo estimado Diferencia en S/ por
tecnologia sanitaria / anual por anual por 22.4% de 5 22.4% de 5 121 702
procedimiento paciente (S/) (*) 121 702 (1,147,261.2) (1,147,2~61.2)

(S) (® al afio
Tomosintesis S/. 100 S/. 114,726,120
S/. 57,363,060 mas
Mamografia bilateral S/. 50 S/. 57,363,060

En base a la informacion presentada, algunos miembros del GEG sefialaron que
el costo calculado para la intervencion podria ser superior a lo que se presupuesta
en el estado y aunque se reconocieron las limitaciones de los costos estimados,
consideraron que los costos de la intervencion superaban largamente los costos
del comparador. La decision se dio por mayoria simple.

Juicio del panel de expertos: Costos moderados

Costo-efectividad
Se realizé una busqueda en la plataforma EVID@Easy; y no se hallaron estudios
peruanos ni de la regién que aportaran informacién sobre este punto.

Juicio del panel de expertos: Ningun estudio incluido

Equidad en salud

Se realiz6 una busqueda en la plataforma EVID@Easy; sin embargo, no se
hallaron estudios peruanos ni de la regién que aportaran informacién sobre este
punto.

El GEG consider6 que no existe suficiente evidencia para sustenta la gran
inversion que se requiere y podria impedir que ese dinero se destine a
intervenciones gue si presentan evidencia de su efectividad. Asimismo, debido a
los diferentes contextos geograficos del pais, la implementacién volveria a
poblaciones mas alejadas y rurales en una posicion de mayor vulnerabilidad al
hacerles mas dificil el acceso a una atencion de tamizaje. La decision fue tomada
por mayoria simple.

Juicio del panel de expertos: Probablemente reduciria la equidad

Aceptabilidad

Se realiz6 una busqueda en la plataforma EVID@Easy; sin embargo, no se
hallaron estudios peruanos ni de la regidon que aportaran informacion sobre este
punto.

A pesar de no haber encontrado evidencia, el panel de expertos consider6 que la
intervencion probablemente seria aceptable en la mayoria de los contextos
sociales y econémicos del Perd y para todos los involucrados en la intervencion.
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Juicio del panel de expertos: Probablemente si
j. Factibilidad

Se realiz6 una busqueda en la plataforma EVID@Easy; sin embargo, no se
hallaron estudios peruanos ni de la regidon que aportaran informacion sobre este
punto.

El GEG consideré que la intervencion probablemente no seria factible en la
mayoria de los contextos sociales y econémicos del Per ya que para ofrecer el
tamizaje de cancer de mama con tomosintesis, las instalaciones de imagen deben
comprar unidades de mamografia mas nuevas o agregar hardware adicional para
que las unidades existentes sean compatibles con la tomosintesis. Esta decision
se tomd por unanimidad.

Juicio del panel de expertos: Probablemente no
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings - SoF):
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Comparador:

Bibliografia por desenlace critico:
e Mortalidad por cualquier causa: No se encontré informacién sobre el efecto en este desenlace

Poblacién: Mujeres asintomaticas con bajo riesgo de desarrollar cancer de mama que ya se identificé que tiene mama densa (ACR C-D)
Intervencién: Tomosintesis
Mamografia
Autores: Naysha Becerra-Chauca

deteccion cancer invasivo con la
tomosintesis  (3.68 por 1000
tamizajes, 1C95% 3.06 - 4.35) que

o Mortalidad por cancer de mama: No se encontré informacion sobre el efecto en este desenlace
e Calidad de vida: No se encontré informacién sobre el efecto en este desenlace.
e Incidencia de cancer de mama: No se encontr6 informacion sobre el efecto en este desenlace
e Tasa de deteccion de cancer: RS de Alabousi 2021
e Tasa de deteccidn de cancer: ECA de Pattacini 2018
e Sobrediagnoéstico: No se encontro informacion sobre el efecto en este desenlace.
e Falso positivo: No se encontr6 informacién sobre el efecto en este desenlace.
o Ansiedad por falso positivo: No se encontré informacién sobre el efecto en este desenlace.
e Biopsia por falso positivo: No se encontré informacién sobre el efecto en este desenlace.
Desenlaces NUmero y o .
(tiempo de Importancia Tipo de Intervepuor_m. Comparacml)n. ERHiT closelins Certeza* Interpretacion*
e ) Tomosintesis Mamografia (IC 95%)
seguimiento) estudios
Mortalidad por CRITICO . )
) No se encontré evidencia para este desenlace
cualquier causa
Mortalidad por cancer CRITICO . )
d No se encontré evidencia para este desenlace
e mama
Calidad de vida CRITICO No se encontr6 evidencia para este desenlace.
mgﬁgﬂc'a de cancer de CRITICO No se encontré evidencia para este desenlace.
Se identific6 que la tasa de
deteccion de cancer con la
tomosintesis fue mayor que la .
. mamografia con una diferencia Por cada 1,000 personas tamizadas
e 32 estudios : con tomosintesis podria ser que la
Tasa de deteccion de (observacio 5.20 por 1000 | 4.68 por 1000 [ absoluta de aproximadamente 1 OO0 tasa de deteccion de cancer de
cancer (6 meses a 2| IMPORTANTE I (IC95% 4.59 - | (1C95% 4.28 - [ caso adicional en 1000 personas ab cional
afios) nales y 5.85) 5.11) tamizadas. Por otro lado. se| MUY BAJA® mama aumente en 1 caso adiciona
ECA) ’ ’ h PR ’ (0.3 — 1.0), comparado con la
identific6  similares tasas de "
mamografia.
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con la mamografia (3.42 por 1000
tamizajes, 1C95% 3.02 — 3.83) con
una diferencia absoluta de
aproximadamente 0 casos
adicionales en 1000 personas
tamizadas.

Se identific6 que la tasa de
deteccion de cancer con la
tomosintesis fue mayor que la
mamografia con una diferencia
absoluta de aproximadamente 3
casos adicionales en 1000
personas tamizadas. De igual

Por cada 1000 personas tamizadas
con tomosintesis podria ser que la

L 7.20 por 1000 | 4.50 por 1000 | manera, se identific6 una mayor [sls]s]e) o .
Tasa de deteccion de |\ poRTANTE | 1ECA™ | (1IC95%5.84- | (IC95%3.27 - |tasa de deteccion cancer invasivo | MODERADA | (258 de deteccion de cancer de
cancer (4.5 afios) S b mama aumente en 3 casos
9.38) 6.03) con la tomosintesis (6.62 por 1000 v° adicionales (2.57 — 3.35)

tamizajes, 1C95% 5.10 - 8.45) que comparado cdn la me-\mo’ rafia
con la mamografia (3.99 por 1000 P 9 )
tamizajes, IC95% 2.84 — 5.45) con
una diferencia absoluta de
aproximadamente 3 casos
adicionales en 1000 personas
tamizadas.

Sobrediagnéstico CRITICO No se encontr6 evidencia para este desenlace.

Falsos positivos IMPORTANTE No se encontr6 evidencia para este desenlace.

Ans_pdad por falso | IMPORTANTE No se encontré evidencia para este desenlace.

positivo

Biopsia  por falso | IMPORTANTE o .

positivo No se encontr6 evidencia para este desenlace.

IC: Intervalo de confianza;

*Se usan términos estandarizados de acuerdo a la certeza de la evidencia: alta = ningun término, moderada = probablemente, baja = podria ser, muy baja = podria ser aunque la

evidencia es incierta.

**E| estudio en su ensayo clinico aleatorizado identificado dentro de la RS de Alabousi 2021

Explicaciones de la certeza de evidencia:

e. Lacerteza de la evidencia inicié en baja considerando que la mayoria de los estudios fueron estudios retrospectivos observacionales
f.  Se disminuy6 un nivel de certeza debido a evidencia indirecta, porque los estudios incluyeron pacientes como mama densa y no densa, pudiendo infraestimar la estimacion
g. Lacerteza de la evidencia inici6 en alta considerando que el estudio es un ensayo clinico aleatorizado
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 4. En mujeres asintomaticas de 40 a 69 afios con bajo riesgo de desarrollar cancer
de mamay densidad mamaria aumentada (categoria C o D) identificada en una mamografia
previa, ¢se deberia realizar tomosintesis en lugar de mamografia como herramienta de
tamizaje?
Poblacion: Mujeres a§intométicas con bajo riesgo de desarrollar cancer de mama
que ya se identificé que tiene mama densa (ACR C-D)
Intervencién: Realizar tomosintesis
Comparador: Realizar mamografia
Criticos:
e Mortalidad por cualquier causa
e Mortalidad por cancer de mama
e Calidad de vida
¢ Incidencia de cancer de mama
Desenlaces: * Sobrediagqc?stico
e Falsos positivos
¢ Ansiedad por falso positivo
¢ Biopsia por falso positivo
Subrogados:
o Exactitud diagnéstica (S, E, VPP, VPN)
Escenario: Establecimiento de salud del primer nivel de atencion (sector publico)
Perspectiva: Poblacional
Poter_males Los miembros del panel de expertos y metoddlogos declararon no tener
conflictos de . ; .
. e conflictos de interés
interés:
Evaluacion:
Criterios Evidencia de investigacion Come EEnEEEmes

adicionales

1. Efectos deseables

¢,Cual es la magnitud de los
efectos deseables

anticipados?
- Trivial

- Pequefio

- Moderado
- Grande

- Varia

- No sé

Deteccién de Céancer de mama
(estudios observacionales y
ensayos clinicos aleatorios)

+1 caso adicional en 1000 personas
tamizadas (cancer de mama)

0 casos adicionales en 1000
personas tamizadas (cancer de
mama invasivo)

Deteccién de Céancer de mama
(ensayos clinicos aleatorios)

+3 casos adicionales en 1000
personas tamizadas (cancer de
mama)

+3 casos adicionales en 1000
personas tamizadas (cancer de
mama invasivo)

2. Efectos indeseables
¢,Cudl es la magnitud de los
efectos indeseables

anticipados?
- Grande
- Moderado

No se hallé evidencia
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Criterios

Evidencia de investigacion

Consideraciones
adicionales

Pequefio
Trivial
- Varia
- No sé

3. Certezade laevidencia

¢, Cudl es la certeza global de la
evidencia sobre los efectos?

- Muy baja

- Baja

- Moderada

- Alta

- Ningun estudio incluido

4. Valores
¢ Existe incertidumbre o]
variabilidad en cémo los

pacientes valoran los

desenlaces de interés?

- Hay incertidumbre 0
variabilidad importantes

- Posiblemente hay
incertidumbre o variabilidad
importantes

- Probablemente no hay
incertidumbre ni variabilidad
importantes

-No hay \variabilidad o
incertidumbre importante

No se hall6 evidencia para este punto

5. Balance de efectos

¢El balance entre los efectos

deseables e indeseables

favorece la intervencién o al

comparador?

- Favorece al comparador

- Probablemente favorece al
comparador

- No favorece a la intervencién
ni al comparador

- Probablemente favorece a la
intervencion

- Favorece a la intervencion

- Varia

- Nolo sé

6. Recursos necesarios
¢,Qué tan grandes son los
recursos necesarios (costos)?
- Costos extensos

Costos moderados

Costos y ahorros minimos
Ahorros moderados

Ahorros extensos

- Varia

- Nosé

Nombre Costo
p ado iaen S/
gia anual Tk por
sanitari por por total de
al . total de blacié
prueba/ pr?tc;e poblaci pon *)
Fhiento | 00 | "0
. S/.
Tomosin S/.
tesis 100 11‘1"27026' S/,
Mamogr S/. 5676322’80
afia S/.50 | 57,363,0
bilateral 60

7. Costo-efectividad
¢Los resultados de costo-
efectividad favorecen a la

No se hallé evidencia
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Criterios

Evidencia de investigacion

Consideraciones
adicionales

intervencién 0] a la

comparacion?

- Favorece al comparador

- Probablemente favorece al
comparador

- No favorece a la intervencién
ni al comparador

- Probablemente favorece a la
intervencién

- Favorece a la intervencion

- Varia

- Ningun estudio incluido

8. Equidad

¢,Cual seria el impacto en la

equidad en salud?

- Reducido

- Probablemente reducido

- Probablemente ningan
impacto

- Probablemente aumentado

- Aumentado

- Varia

- Nolo sé

No se hallaron estudios peruanos ni
de la regibn que aportaran
informacion sobre este punto.

A pesar de no haber
encontrado evidencia,
el GEG consider6 que
la gran inversién en
una intervencion que

no tiene suficiente
evidencia para
sustentar su  uso,

podria impedir que se
use ese dinero en
intervenciones que si
presentan evidencia de
su efectividad.
Asimismo,
consideraron que.
Debido a los diferentes
contextos geograficos
del pais, la
implementacién
volveria a poblaciones
mas alejadas y rurales
en una posicion de
vulnerabilidad al
hacerles mas dificil el
acceso a una atencion
de tamizaje. Por ende,
el GEG consider6 que
el uso de tomosintesis
en lugar de
mamografia
probablemente
reduciria la equidad.

9. Aceptabilidad

¢La intervencién es aceptable
para los grupos de interés
clave?

- No

- Probablemente no
Probablemente si

- Si

- Varia

- No sé

No se hallaron estudios peruanos ni
de la regibn que aportaran
informacion sobre este punto.

10. Factibilidad

¢La intervencion es factible de
implementar?

- No

- Probablemente no

No se hallaron estudios peruanos ni
de la regibn que aportaran
informacion sobre este punto.

El GEG consider6 que
la intervencién
probablemente no
seria factible en la
mayoria de los
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Evidencia de investigacion

Consideraciones
adicionales

Criterios
Probablemente si
Si
Varia
No sé

contextos sociales y
econdmicos del Per
ya que Para ofrecer la

deteccién con
tomosintesis, las
instalaciones de
imagen deben comprar
unidades de
mamografia mas
nuevas o0 agregar
hardware adicional
para que las unidades
existentes sean

compatibles con la
tomosintesis
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Criterios Juicio
Beneficios Se Trivial Pequerfio Moderado Grande Varia
desconoce
Dafios =B Grande Moderado Pequefio Trivial Varia
desconoce
Ningan
Certeza de la . . .
- . estudio Muy baja Baja Moderada Alta
evidencia . -
incluido
Probablemente
Probablemente ;
Importante hav importante no hay No importante
Valores incertidumbre o hay imp importante incertidumbre o
o incertidumbre o . . L
variabilidad variabilidad incertidumbre o variabilidad
variabilidad
Balance de los Probablemente No favorece a Probablemente
beneficios y Se Favorece al favorece al laintervencion favorece a la Favorece a la Varia
= desconoce comparador ni al - o intervencion
dafos comparador comparador intervencion
La intervencion . L Intervencién . L . L
£ _te el La intervencion tervencion y La intervencion La intervencion
implica costos S comparador — I
implica costos L implica ahorros implica ahorros
o als extensos con moderados con implican costos moderados con extensos con Varia
recursos respecto al similares
p respecto al ; A respecto al respecto al
comparador (diferencias
comparador = comparador comparador
pequefias)
N No favorece a
Ningun Probablemente - i Probablemente
Costo- . Favorece al la intervencion Favorece a la .
- estudio favorece al ) favorece a la . e Varia
efectividad incluido comparador comparador ni al intervencion intervencion
P comparador
8 . . Probablemente Probablemente Probablemente .
Equidad No lo sé Reducida . Lo Aumentada Varia
reducida ningun impacto aumentada
- . Probablemente Probablemente . .
Aceptabilidad No lo sé No no si Si Varia
AT < Probablemente Probablemente " :
Factibilidad No lo sé No : Si Varia
no si
Recomendaciéon | Recomendacion Recomendacién Recomendacion
Recomendacién fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor
final contrade la contra de la favor de la de la
intervencion intervencion intervencion intervencion

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la

recomendacion

Recomendacién

Direccién: el GEG consideré que debido a que
los efectos deseables fue
los efectos

la magnitud de
calificada como

trivial,

la de

En mujeres asintoméaticas de 40 a 69 afios
con bajo riesgo de desarrollar cancer de
mama y densidad mamaria aumentada

indeseables como moderado y no se hall6
evidencia para desenlaces criticos, el balance
probablemente favoreceria al comparador, es
decir continuar  con la mamografia.
Adicionalmente, los costos de la adicion de la
ultrasonografia serian moderados y
probablemente reduciria la equidad. Por ende, el
GEG decide emitir una recomendacion en
contra.

(categoria C o D) identificada en una
mamografia previa, se sugiere no realizar
tomosintesis como tamizaje de cancer de
mama.

Recomendacion condicional en contra
Certeza de la evidencia: muy baja

®O00O

Consideraciones adicionales:

Fuerza: debido a que la certeza de la evidencia
es muy baja, se emite una recomendacion
condicional.

e El panel considera que actualmente
no hay evidencia suficiente para
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sustentar una recomendacién a
favor.

V.5 Pregunta 5. En mujeres asintomaticas de 40 a 69 afios con alto riesgo de
desarrollar cancer de mama, ¢ se deberia usar resonancia magnética adicional a
la mamografia en lugar de solo mamografia para el tamizaje del cancer de mama?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordo la siguiente pregunta PICO:

FrEg I, Paciente o problema Intervencion / Desenlaces
PICO N° Comparador
Criticos:
e Mortalidad por cualquier
causa
e Mortalidad por cancer de
mama

e Calidad de vida
e Incidencia de cancer de
mama

Realizar resonancia
Mujeres asintomaticas | magnética +

5 con riesgo alto de mamografia / e Sobrediagnést
desarrollar cancer de ultrasonido (depende oorediagnostico
. de la edad) / e Falsos positivos

e Ansiedad por falso
positivo
¢ Biopsia por falso positivo

Realizar mamografia

Subrogados:
e Exactitud diagnéstica (S,
E, VPP, VPN)

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realiz6 una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como
parte de alguna GPC (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos (Anexo N°
2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o importantes priorizados por
el GEG. Al no encontrarse ninguna RS, se realiz6 una busqueda de novo de ECA
(Anexo N° 2).

La busqueda sistematica identific6 dos revisiones sistematicas (RS) (48, 49) que
abordaron esta. Se decidio elegir la RS de Zeng 2021 (48) considerando que tenia una
mejor calidad metodoldgica. No se decidié actualizar la busqueda sistematica ya que la
fecha de busqueda fue menor a 5 afios. Todos los estudios incluyeron mujeres con alto
riesgo de desarrollar cAncer de mama. Los resultados de la evaluacion de la calidad y/o
riesgo de sesgo de la evidencia identificada estan disponibles en el Anexo N° 3.

La RS de Zeng 2021 (48) incluy6 2 ensayos clinicos aleatorizados cuya poblaciéon fueron
mujeres asintomaticas con alto riesgo de desarrollo de cancer de mama (portadoras de
mutaciones BRCA, antecedentes familiares) y evaluaron la resonancia magnética +
mamografia como herramienta de screening comparado con s6lo mamografia.

Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

a. Efectos deseables
Dos estudios reportaron estimaciones para la tasa de deteccion de céancer,
identificando que la resonancia magnética en conjunto con la mamografia
aumentaria la tasa de deteccién entre 9 y 10 casos de cancer de mama y cancer
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