INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Pregunta 1. En varones adultos, ése deberia realizar tamizaje de cancer de préstata?

Introduccion

El tamizaje de cancer de préstata consiste en la medicion del antigeno prostatico especifico
(Prostatic Specific Antigen, PSA) con o sin tacto rectal y tiene por objetivo detectar casos de
cancer de préstata localizados. Esto con el fin de ofrecer tratamientos con intencién curativa y
por consiguiente, disminuir la morbimortalidad por esta neoplasia (1).

A pesar de contar con esta estrategia de deteccién temprana, diversas GPC varian en sus
recomendaciones sobre el uso del tamizaje de cancer de préstata ya que los estudios muestran
resultados contradictorios, principalmente, respecto a la reduccién de la mortalidad por esta
neoplasia (20).

Actualmente, los estudios que dieron lugar a dichas recomendaciones cuentan con un mayor
tiempo de seguimiento y se ha publicado nueva evidencia al respecto. Por ello, debido a la
incertidumbre sobre los beneficios y riesgos de brindar o no el tamizaje de cancer de préstata 'y
en quienes deberia ofrecerse, se planted esta pregunta.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé la siguiente pregunta PICO:

P;fc%"xf Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
e Mortalidad por
cualquier causa
Varones adultos con o e Mortalidad por cancer
sin factores de riesgo de de prdstata
1 cancer de proéstata, sin Tamizaje / No tamizaje e Incidencia de cancer de
diagndstico previo de prostata
cancer de préstata e Calidad de vida
e Complicaciones y
efectos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizdé una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontraron ocho RS publicadas como
articulos cientificos: Djulbegovic 2010 (21), Bailey 2011 (22), Lumen 2012 (23), Ilic 2013 (24),
Hayes 2014 (25), Pron 2015 (26), Fenton 2018 (27), e llic 2018 (28). A continuacidn, se resumen
las caracteristicas de las RS encontradas:

. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en ) .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son evaluados
(mes y aiio) pregunta de interés por los estudios
e Mortalidad por cualquier
Abril de Causa
Ilic 2018 14/16 05 ECA
/ 2018 e Mortalidad por cancer de
prostata
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e Incidencia de cancer de
prostata (cualquier estadio)
e Incidencia de cancer de
prostata localizado (estadio | y
1)
e Incidencia de cancer de
préstata avanzado (estadio Il
y V)
e Calidad de vida
e Efectos adversos
e Mortalidad por cualquier
causa
e Mortalidad por cancer de
Julio de préstata
';%T;f 5/14 feE?::Oyde 03 ECAy 05 EO sincidencia de  cancer de
2018 prostata
e Incidencia de cancer de
prostata metastasico
e Eventos adversos
e Mortalidad por cualquier
causa
Pron 2015* 5/14 Setiembre 06 ECA OM?rtaIidad por cancer de
de 2013 prostata
e Incidencia de cancer de
prostata
e Mortalidad por cancer de
) prostata
Hayes 2014* |  3/14 A;’(r)"lge 02 ECA eIncidencia de cancer de
prostata
e Eventos adversos
e Mortalidad por cualquier
causa
e Mortalidad por cancer de
prostata
) Junio de e Incidencia de cancer de
llic 2013 15/16 2012 05 ECA prostata (cualquier estadio)
e Incidencia de cancer de
prostata localizado
e Incidencia de cancer de
préstata avanzado
e Mortalidad por cualquier
causa
Lumen 2012 7/16 Abril de 02 ECAy 06 ECNA * Mortalidad por cancer de
2011 préstata
e Incidencia de cancer de
prostata
) No e Mortalidad por cancer de
Bailey 2011* 1/14 e 02 ECA ,
especifica prostata
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fecha de
busqueda
e Mortalidad por cualquier
causa
Djulbegovic 9/16 Julio de 06 ECA OMc?rtaIidad por cancer de
2010 2010 prostata
e Incidencia de cancer de
prostata

*Esta RS no realiza MA

Evidencia por cada desenlace:

Subpoblacion 1: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 afios sin

factores de riesgo:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad por cualquier causa:

O

Para este desenlace se contd con seis RS: Djulbegovic 2010 (21), Lumen 2012
(23), lllic 2013 (24), Pron 2015 (26), Fenton 2018 (27), e llic 2018 (28).

Se decidié tomar como referencia la RS de llic 2018 (28), debido a que tuvo
mejor calidad metodoldgica que RS previas (21, 23, 26, 27) segin AMSTAR-2, y
su busqueda fue la mas reciente de ellas.

La RS de llic 2018 realiza un MA y analisis de sensibilidad en donde se muestran
los resultados de los estudios con bajo riesgo de sesgo. Debido a que se requiere
realizar una recomendacién basados en la mejor evidencia disponible y de
menor sesgo, se decidié elaborar la tabla SoF con dichos resultados.

Para mortalidad, el andlisis de sensibilidad incluyé 01 ECA (n=162243): European
Randomised Study of Screening for Prostate Cancer (ERSPC) (29).

La poblacidn original del estudio ERSPC fueron varones de 50 a 74 afios de ocho
paises europeos sin diagndstico previo de cancer de préstata. Sin embargo, los
autores de la RS evaluaron los resultados del grupo de varones de 55 a 69 afios.
La intervencidn fue el tamizaje de cancer de prdstata con PSA con o sin tacto
rectal, y posterior biopsia. El punto de corte de PSA para definir como positivo
fue de 2,5 — 4,0 ng/ml. La mayoria de los paises realiz el tamizaje cada dos a
cuatro afios.

El comparador fue no brindar tamizaje.

El desenlace de mortalidad por cualquier causa fue evaluado a los 13 anos pero
los efectos absolutos fueron estimados a 10 afios de seguimiento utilizando el
riesgo basal en el grupo control del estudio Cluster Randomised Trial of PSA
Testing for Prostate Cancer (CAP) (30).

El GEG considerd no necesario actualizar la RS de llic 2018 debido a que su
busqueda fue reciente (abril de 2018).

e Mortalidad por cancer de préstata:

O

Para este desenlace se contd con ocho RS: Djulbegovic 2010 (21), Bailey 2011
(22), Lumen 2012 (23), llic 2013 (24), Hayes 2014 (25), Pron 2015 (26), Fenton
2018 (27), e llic 2018 (28).

Se decidié tomar como referencia la RS de llic 2018 (28) por las razones
anteriormente mencionadas.
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Se decidié elaborar la tabla SoF con los resultados del analisis de sensibilidad
por las razones anteriormente mencionadas.

Para mortalidad por cancer de préstata, el andlisis de sensibilidad incluyé 01
ECA (n=162243): European Randomised Study of Screening for Prostate Cancer
(ERSPC) (29).

La poblacidn, intervencién, y comparador fueron descritos previamente.

El desenlace de mortalidad por cancer de prdstata fue evaluado a los 13 afios
en el estudio original. Los autores reportaron los efectos absolutos utilizando
los métodos anteriormente mencionados.

El GEG consideré no necesario actualizar la RS de llic 2018 por la razén
anteriormente mencionada.

e Incidencia de cédncer de préstata en cualquier estadio, localizado, y avanzado:

o}

Para estos desenlaces se conto con seis (21, 23-28), dos (24, 28), y tres (24, 27,
28) RS, respectivamente.

Para los tres desenlaces, se decidié tomar como referencia la RS de llic 2018 (28)
por las razones anteriormente expuestas.

Se decidié elaborar la tabla SoF con los resultados del analisis de sensibilidad
por las razones anteriormente expuestas.

Para estos desenlaces, el andlisis de sensibilidad incluyé 01 ECA (n=162243):
ERSPC (29).

La poblacidn, intervencidn, y comparador fueron descritos previamente.

El desenlace de incidencia de cancer de préstata en cualquier estadio, localizado
y avanzado fue definido como el diagndstico de cancer de prdstata en estadio
del I al IV, del | al I, y del lll al IV, respectivamente. Los efectos absolutos se
estimaron a 10 afios de seguimiento.

El GEG considerd no necesario actualizar la RS de llic 2018 por la razén
anteriormente mencionada.

e (alidad de vida:

(0]
(0]

Para este desenlace se contd con una RS: Ilic 2018 (28).

Se decidié tomar como referencia la RS de llic 2018 (28) por las razones
anteriormente expuestas y por ser la Unica RS que evalud dicho desenlace.

Se decidié elaborar la tabla SoF con los resultados del analisis de sensibilidad
por las razones anteriormente expuestas.

Para estos desenlaces, el andlisis de sensibilidad incluyé 01 ECA (n=1088): se
utilizé el brazo final del estudio ERSPC (31).

La poblacidn, intervencién, y comparador fueron descritos previamente.

El desenlace de calidad de vida fue medido con la escala Short Form-6 dimension
(SF-6D), en la cual mientras mayor puntaje se obtenga significa una mejor
calidad de vida. Para este desenlace, se conté con un seguimiento de 13 anos
de seguimiento.

El GEG considerd no necesario actualizar la RS de llic 2018 por la razén
anteriormente mencionada.

e Complicaciones y efectos adversos:

O

O

Para estos desenlaces se contd con tres RS: Hayes 2014 (25), Fenton 2018 (27),
e llic 2018 (28).

Se decidié tomar como referencia la RS de llic 2018 (28) por tener la mayor
calidad metodoldgica y haber realizado la bisqueda mds recientemente.
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Los autores de la RS no realizan un MA para los desenlaces de complicaciones y
efectos adversos.

Para el desenlace de complicaciones relacionadas con la biopsia, la RS incluyé
01 EO de cohorte (n=1147): se utilizé el Prostate Biopsy Effects cohort, el cual es
un estudio derivado del estudio CAP. El desenlace fue evaluado a los 35 dias de
seguimiento.

Para el desenlace de complicaciones relacionadas al tratamiento de cancer de
préstata, la RS incluyé 01 EO de cohorte (n=1643): se utilizo el Prostate Testing
for Cancer and Treatment (ProtectT), el cual es un estudio que utilizé un
subgrupo de pacientes del estudio CAP. El desenlace fue evaluado a los seis afos
de seguimiento.

Para el desenlace de falsos positivos, la RS incluyé 01 EO de cohorte (n=61000):
estudio derivado del ERSPC. El desenlace fue evaluado a un afio.

Para el desenlace de falsos negativos, la RS incluyé 01 EO de cohorte (n=2950):
Prostate Cancer Prevention Trial. El desenlace fue evaluado a los siete afios de
seguimiento.

Para el desenlace de ansiedad debido al diagndstico de cancer, la RS no reporté
estudios de evidencia directa. Los autores informaron sobre los resultados de
dos estudios que evaluaron el efecto de la ansiedad debido al diagndstico de
cancer. Se incluyd 02 estudios observacionales: un estudio realizado en Suecia
(n=4,3 millones) y otro en Estados Unidos (n=343000). El desenlace fue
evaluado a un seguimiento menor de un afio.

El GEG considerd no necesario actualizar la RS de llic 2018 por la razén
anteriormente mencionada.

Subpoblacién 2: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 afios con al

menos un factor de riesgo para cancer de prostata:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad por cualquier causa:

o}

Para este desenlace se contd la RS de llic 2018 (28), en la cual refieren
proporcionar resultados para el subgrupo de pacientes con factores de riesgo
para el desarrollo de cancer de prdstata (afrodescendientes, historia familiar de
cancer de prostata, y bajo nivel socioecondmico). Sin embargo, no se muestran
en la publicacién de dicha RS.

La RS de Ilic 2018 (28) sirvié como cuerpo de evidencia para el desarrollo de una
recomendacion rapida: Tikkinen 2018 (20). La recomendacién rdpida de
Tikkinen realiza un cdlculo de los efectos absolutos utilizando los efectos
relativos encontrados en el ECA de menor riesgo de sesgo (ERSPC) vy
adaptandolo al riesgo basal de los grupos con factores de riesgo para cancer de
prostata que fueron reportados por los brazos final y de Suiza del ECA ERSPC, y
del ECA PLCO. Por ello, se decidié tomar la de Tikkinen 2018 (20) como cuerpo
de evidencia para este desenlace.

La poblacidon de riesgo para la cual se reportaron los efectos fueron varones con
bajo nivel socioecondmico.

La intervencién, comparador y definicion de este desenlace fueron descritos
previamente.
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Mortalidad por cancer de préstata:

O

Para este desenlace se decidié tomar la recomendacion rdpida de Tikkinen 2018
(20) por las razones antes mencionadas.

La poblacién de riesgo para la cual se reportaron los efectos fueron varones
afrodescendientes y varones con bajo nivel socioeconémico.

La intervencién, comparador y definicion de este desenlace fueron descritos
previamente.

Incidencia de cancer de préstata (cualquier estadio):

o}

Para este desenlace se decidié tomar la recomendacion rdpida de Tikkinen 2018
(20) por las razones antes mencionadas.

La poblacién de riesgo para la cual se reportaron los efectos fueron varones
afrodescendientes y con historia familiar de cancer de prostata.

La intervencién, comparador y definicion de este desenlace fueron descritos
previamente.

Incidencia de cancer de prdstata localizado:

o}

Para este desenlace se decidié tomar la recomendacién rapida de Tikkinen 2018
(20) por las razones antes mencionadas.

La poblacion de riesgo para la cual se reportaron los efectos fueron varones con
historia familiar de cancer de prostata.

La intervencién, comparador y definicion de este desenlace fueron descritos
previamente.

Calidad de vida:

o}

No se encontraron RS que aborden este desenlace.

Complicaciones y efectos adversos:

O

Para estos desenlaces se conté tomo como referencia la RS de Ilic 2018 por las
razones previamente mencionadas.
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Subpoblacién 1: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 afos sin
factores de riesgo:

Poblacion: Varones mayores de 18 afios sin factores de riesgo
Intervencién: Tamizaje de cancer de prostata
Comparador: No tamizaje de céncer de préstata
Autores: Sergio Goicochea-Lugo
Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad por cualquier causa: RS de llic 2018 (28)
e Mortalidad por cdncer de préstata: RS de llic 2018 (28)
o Incidencia de cdncer de préstata (cualquier estadio, localizado, avanzado): RS de Ilic 2018 (28)
e Calidad de vida: RS de llic 2018 (28)
e Complicaciones y efectos adversos: RS de Ilic 2018 (28)

Beneficios:
Desenlaces Nt{mero y . No Efec‘t ° Diferencia .
T — Tipo de Tamizaje A relativo (IC 95%)* Certeza Importancia
estudios (1C 95%)
Mortalidad por NR/72 NR/89 .
cualquier causa | 1 ECA 891 352 (ORQT;'al’logz) 0 por 1(10;) ﬁfa,es menos ®®®Oa CRITICO
a 13 afios (12,9%) | (12,9%) |7°~ MODERADA
Mortalidad por
cancer de NR/72 NR/89 RTI: 0,79 | 01 menos por 1000 (de | HH) .
rostata a 13 1ECA 891 352 (0,69 a0,91) 1 menos a0) a CRITICO
pN (2,0%) (3,0%) , 2 MODERADA
afos
Incidencia de
cancer de
prostata NR/72 NR/89 RTI: 1,57 | 18 mas por 1000 (de 16 | PHDO
. 1ECA 891 352 i , IMPORTANTE
(cualquier (1,57a1,62) mas a 20 mas) MODERADA ?
) (50,0%) (32,0%)
estadio) a 13
afios
Incidencia de
cancer de NR/72 NR/89 . )
préstata 1ECA 891 32 | 12';‘:'1732) 14 ':]a;z:’;ll%o:qgii 13 69696903 IMPORTANTE
localizado a 13 (33,0%) | (19,0%) |'°%2% MODERADA
afios
Incidencia de
cancer de NR/72 NR/89 .
préstata 1ECA 891 /2| 02’;‘:'0732) Oi':gzss g‘;’;ﬂ?\%ge @@@Qa IMPORTANTE
avanzado a 13 (10,0%) | (13,0%) |72 MODERADA
afios
Calidad de vida Media: Media:
(escalaSF-6D)a | 1ECA 0,75 0,76 - DM: -0,01 puntos (0,01 | @BOO | \porrante
o a+0,02) BAJA b
13 afios puntos puntos
Dafios:
Desenlaces MR
Tipo de Efectos Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Complicaciones Si a 1000 varones se les realizara el tamizaje de cdncer de
relacionadas a 1E0 préstata en vez de no realizarlo, 94 més tendrian sangrado en | @O CRITICO
la biopsia a 35 semen, 67 mas tendrian hematuria, 45 mas tendrian dolor, 19 | MUY BAJA®
dias mas tendrian fiebre, y 01 mas seria hospitalizado por sepsis.
Complicaciones R . . .
relacionadas al Si a 1000 varones se Ies‘reallzara eI’ tamlzaj]e c.le cancer d.e 000
tratamiento del 1EO préstata en vez de no realizarlo, 03 mas tendrian incontinencia g IMPORTANTE
, N urinaria, y 25 mas tendrian disfuncion eréctil. MUY BAJA
cancer a 6 afos
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Para un punto de corte de PSA de > 4 ng/ml, la frecuencia de
L0

Falsos positivos 1EO falsos positivos fue 66,5%, 66,0%, y 63,0% en el primer, segundo, g IMPORTANTE
y tercer tamizaje, respectivamente. BAJA
Para un punto de corte de PSA de < 4 ng/mly edad de 62-91 afios,
o ) ) . .
Falsos. 1E0 15,2{: fue diagnosticado con sancer de prostaté durante el @OOO IMPORTANTE
negativos seguimiento, y 2,3% desarrollo cancer con un puntaje de Gleason | MUY BAJA®
>7.
Ansiedad Ansiedad se asocid a riesgo de suicidio (RR: 2,6, IC95%: 2,1 a 3,0)
debido al y eventos cardiovasculares (RR:1,3, IC 95%: 1,3 a 1,3) durante el

primer afio luego del diagndstico. @QOO IMPORTANTE
Otro estudio no encontré asociacién con suicidio pero si con | MUY BAJAf

eventos cardiovasculares durante el primer mes luego del
diagndstico (RR: 1,55, 1C 95%: 1,3 a 1,8).

diagndstico de 2EO
cancer al afio o
menos

ECA: Ensayo clinico aleatorizado; EO: Estudio observacional; IC 95%: Intervalo de confianza al 95%; RTI: Razon de tasa de
incidencia (persona-afio); RR: Razdn de riesgo; DM: Diferencia de medias; NR: No reportado.

*Nota: Los autores presentaron los efectos relativos reportados por el estudio al tiempo de seguimiento mas largo (13 afios), los
efectos absolutos fueron calculados a 10 afios de seguimiento y utilizando el riesgo basal en el grupo control del estudio Cluster
Randomised Trial of PSA Testing for Prostate Cancer (CAP).

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Se disminuy6 un nivel de evidencia debido al riesgo de sesgo de seleccion y cegamiento.

b. Se disminuyd un nivel de evidencia debido a evidencia indirecta.

c. Incertidumbre sobre el estimado.

d. Cohorte que evalua frecuencia de falsos positivos derivada de un ECA.

e. Posible sesgo por datos incompletos, solo 2950 de 3568 varones con PSA negativo completaron el estudio.

f. Cohortes no derivadas de ECA. Se disminuyd un nivel de evidencia debido a riesgo de sesgo de confusion residual.

Subpoblacién 2: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 afios con al
menos un factor de riesgo:

Poblacién: Varones mayores de 18 afios con al menos un factor de riesgo
Intervencion: Tamizaje de cancer de prostata
Comparador: No tamizaje de cancer de prostata
Autores: Sergio Goicochea-Lugo
Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad por cualquier causa: Recomendacion rapida de Tikkinen 2018 (20), basado en la RS de llic 2018 (28)
e Mortalidad por cdncer de préstata: Recomendacion rapida de Tikkinen 2018 (20), basado en la RS de llic 2018 (28)
o Incidencia de cdncer de préstata (cualquier estadio, localizado, avanzado): Recomendacion rapida de Tikkinen 2018 (20),
basado en la RS de llic 2018 (28)
o Incidencia de cdncer de préstata localizado: Recomendacion rapida de Tikkinen 2018 (20), basado en la RS de llic 2018 (28)
e Complicaciones y efectos adversos: RS de llic 2018 (28)

Beneficios:
Numero ,
Desenlaces . Numero de o .
y Tipo de . . Efectos encontrados Certeza Importancia
(outcomes) estudios participantes

Varones afrodescendientes: NR
Varones con historia familiar de cancer de @@@O

Mortalidad por

cualquier causa 1ECA NR prostata: NR CRITICO
a
a 13 afios = Varones con bajo nivel socioeconémico: 04 MODERADA
menos por 1000 (de 10 menos a 0)

= Varones afrodescendientes: 01 menos por
Mortalidad por 1000 (de 2 menos a 1 menos)
cancer de | ca NR . Valrones con historia familiar de cancer de | PP CRITICO
prostata a 13 prostata: NR MODERADA @
afios = Varones con bajo nivel socioeconémico: 01

menos por 1000 (de 1 menos a 0)
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Incidencia de

= Varones afrodescendientes: 29 mds por 1000

cancer de
. (de 26 mas a 32 mas)
tat
Fcrl:):l au?er 1ECA NR = Varones con historia familiar de cancer de @@@Oﬂ IMPORTANTE
C.I préstata: 29 mas por 1000 (de 26 mas a 31 mas) MODERADA
estadio) a 13 L . P
afios = Varones con bajo nivel socioeconémico: NR
Incidencia de .
cincer de = Varones afrodescendientes: NR
prostata 1ECA NR . Varones con Ilustorla familiar del cancer fie @@@O IMPORTANTE
. prostata: 19 mas por 1000 (de 17 mas a 21 mas) | MODERADA ?
localizado a 13 L . P
afios = Varones con bajo nivel socioeconémico: NR
Dafios:
Numero
D ase> y Tipo de Efectos Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Complicaciones Si a 1000 varones se les realizara el tamizaje de cancer de préstata
relacionadas a 1E0 en vez de no realizarlo, 94 més tendrian sangrado en semen, 67 mas | @O CRITICO
la biopsia a 35 tendrian hematuria, 45 mds tendrian dolor, 19 mas tendrian fiebre, | MUY BAJAb
dias y 01 mas seria hospitalizado por sepsis.
f;;?éﬁ:g:snzsl Si a 1000 varones se les realizara el tamizaje de cancer de prostata @OOO
. 1EO en vez de no realizarlo, 03 mas tendrian incontinencia urinaria, y 25 IMPORTANTE
tratamiento del \ L R MUY BAJA®
( o mas tendrian disfuncién eréctil.
cancer a 6 afos
Para un punto de corte de PSA de > 4 ng/ml, la frecuencia de falsos @@OO
Falsos positivos 1EO positivos fue 66,5%, 66,0%, y 63,0% en el primer, segundo, y tercer . IMPORTANTE
tamizaje, respectivamente. BAJA
Para un punto de corte de PSA de < 4 ng/ml y edad de 62-91 afios,
Falsos 1E0 15,2% fue diagnosticado con cancer de préstata durante el @QOO IMPORTANTE
negativos seguimiento, y 2,3% desarrollo cancer con un puntaje de Gleason > | MUY BAJA ¢
7.
Ansiedad Ansiedad se asocid a riesgo de suicidio (RR: 2,6, IC95%: 2,1a 3,0) y
debido al eventos cardiovasculares (RR:1,3; IC 95%: 1,3 a 1,3) durante el
diagnéstico de 2 EO primer afio luego del diagndstico. @OOO IMPORTANTE

cancer al afio o
menos

Otro estudio no encontré asociacién con suicidio pero si con
eventos cardiovasculares durante el primer mes luego del
diagndstico (RR: 1,55; IC95%: 1,3 a 1,8).

MUY BAJA ¢

ECA: Ensayo clinico aleatorizado; EO: Estudio observacional; NR: No reportado; RR: Riesgo relativo.

*Nota: Los autores de la recomendacion rapida calcularon los efectos absolutos utilizando los efectos relativos encontrados en
el ECA de menor riesgo de sesgo (ERSPC) y adaptindolo al riesgo basal de los grupos con factores de riesgo para céncer de

préstata.

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Se disminuy6 un nivel de evidencia debido al riesgo de sesgo de seleccion y cegamiento.
b. Incertidumbre sobre el estimado.

c. Cohorte que evalua frecuencia de falsos positivos derivada de un ECA.

d. Posible sesgo por datos incompletos, solo 2950 de 3568 varones con PSA negativo completaron el estudio.
e. Cohortes no derivadas de ECA. Se disminuy6 un nivel de evidencia debido a riesgo de sesgo de confusion residual.
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Subpoblacién 1: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 afios en

poblacion general sin factores de riesgo:

Presentacion:

Pregunta 1: En varones adultos, ése deberia realizar tamizaje de cancer de prostata?

Poblacion - Subgrupo:

Varones adultos (mayores de 18 afios) sin factores de riesgo

Intervenciones a comparar:

Intervencion: Tamizaje
Comparador: No tamizaje

Desenlaces principales:

e Mortalidad por cualquier causa

o Mortalidad por cancer de préstata
e Incidencia de cancer de prostata

e Calidad de vida

e Complicaciones y efectos adversos

Escenario:

EsSalud: atencién primaria de salud en todos los niveles con especial énfasis en el nivel primario

de atencidn.

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivia Para poblacion sin factores de
® Pequefio riesgo:
0 Moderado Ndmero y Efecto . . El tamizaje incremento la deteccion
o Grapde :)e:;r;l:;e; Tipo de relativo I)(lli’;rgesl';;a de casos de cénc'er de pr’éstata en
o Varia estudios (IC 95%) o cu?lqwer estad{o y cancer fie
o Se desconoce préstata localizado.  Ademas,
Mortalidad por | .| RT:10 0 por 1000 (de 3 disminuyé = modestamente  la
cualquier causa (0,98 a 1,02) menos a 3 mas) mor’talldad deb!da espe.cn‘lcamente
al cédncer de préstata. Sin embargo,
Mortalidad por RT1: 0.7 o 1000 no se encontré diferencias en la
:0, menos por i i i
céncer de 01 ECA p mqrtalldad por cualquier causa ni
) (0,6920,91) | (de 01 menosaO0) calidad de vida entre aquellos
prostata ) .
tamizados y aquellos no tamizados.
Incidencia  de Por gllp, la magnltuld de ?stos
. beneficios se considerd pequefia.
cancer de ,
réstata 01 ECA RTI: 1,57 18 mas por 1000 (de
P _ (1,5121,62) | 16 mas a 20 mas)
(cualquier
estadio)
Incidencia de
cancer de o1 ECA RR: 1,79 14 mas por 1000 (de
prostata (1,68 a1,82) 13 mas a 16 mas)
localizado
Incidencia de
cancer de RR: 0,75 03 menos por 1000
X 01 ECA Y (de 04 menos a 02
prostata (0,69 a0,82)
menos)
avanzado
DM: 0,01 puntos
Calidad de vida o1 ECA i menos (0,01 puntos
(escala SF-6D) menos a 0,02 puntos
mas)
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Dafios:

¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG consideré que si bien las
® Moderado complicaciones relacionadas a la
o Pequefio Ndmero biopsia serian relativamente
oTriv'iaI Do . y Tipo Diferencia frecuef]tes pero trataples en la
o Varia de mayoria de los pacientes, las
(outcomes) . (1C 95%) S -
o Se desconoce estudio complicaciones relacionadas al
s tratamiento del cancer podrian
tener un impacto importante en la
® 94 mas por 1000 con rastros de salud sexual y reproductiva por la
sangre en el semen. posible disfuncién eréctil, los cuales
Complicaciones ® 67 mas por 1000 con hematuria. pueden ser de dificil manejo.
relacionadas ala| O1EO |e 45 mas por 1000 con dolor. , .
o i . Ademds, la frecuencia de falsos
biopsia e 19 mas por 1000 con fiebre. o :
positivos fue considerada
* 01 mas por 1000 hospitalizado relativamente  alta, lo cual
por sepsis. conllevaria a potenciales
complicaciones relacionadas a la
Complicaciones e03 mas por 1000 con biopsia o tratamiento cuando
relacionadas al 01EO incontinencia urinaria. realmente el procedimiento era
tratamiento del e 25 mas por 1000 con disfuncién innecesario.
cancer eréctil.
En base a lo anterior, el GEG
66,5%, 66,0%, y 63,0% en el primer, consider6 que los potenciales
Falsos positivos 01EO |segundo, vy tercer tamizaje, riesgos serian moderados.
respectivamente.
15,2% fue diagnosticado con
cancer de préstata durante el
Falsos negativos 01EO | seguimiento, y 2,3% desarrollo
cancer con un puntaje de Gleason
>7
Ansiedad debido Incremento del riesgo de eventos
al diagnostico de | 02 EO | cardiovasculares (RR: 1,30; RR:

cancer

1,55).




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

® Muy baja Para la certeza general de la
O Baja K evidencia, se considerd la certeza
o Moderada Desenlaces (outcomes) Certeza i EOREEE mas baja de los desenlaces criticos.
o Alta ] Por ello, la certeza general fue muy
o No se evaluaron estudios Mortalidad por [ BBBO CRITICO baja.

cualquier causa MODERADA

Mortalidad por cancer @@@O CRITICO

de prostata MODERADA

Incidencia de cancer de

prostata (cualquier 6969690 IMPORTANTE

estadio) MODERADA

Incidencia de céncer de @@@O IMPORTANTE

préstata localizado MODERADA

Incidencia de cancer de | @PHPO) IMPORTANTE

prostata avanzado MODERADA

Calidad de vida 696900 IMPORTANTE

BAJA

Complicaciones

relacionadas con la GBOOO CRITICO

biopsia MUY BAJA

Complicaciones

relacionadas al GBOOO IMPORTANTE

tratamiento del cancer MUY BAJA

Falsos positivos GBGBOO IMPORTANTE

BAJA
Falsos negativos @OOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Ansiedad debido al @OOO IMPORTANTE
diagnéstico de cancer MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

El GEG considerd que los desenlaces
evaluados son importantes para los
pacientes.

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de dese

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

nlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
® Probablemente favorece
al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece
a la intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

En poblacion sin factores de riesgo:
El GEG consider6 que los
potenciales riesgos serian mayores
que los beneficios. Esto teniendo en
cuenta la frecuencia y severidad de
los potenciales dafios, los cuales
podrian ser mayores si se brindara
la intervencion de  manera
sistematica; y que no se encontrd
beneficio importante en outcomes
criticos como mortalidad.

Por la certeza de evidencia baja, se
considerd que el balance
posiblemente favorece al
comparador.
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¢Qué tan

Uso de recursos:

grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

® Costos moderados
o Costos pequefios

o Ahorros pequefios
o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

0 Se desconoce

Gastos de la intervencion frente al comparador: Cada tamizaje con PSA
tiene un costo aproximado de 30 a 40 soles.

El GEG consideré que los costos
podrian variar dependiendo de la
frecuencia con la que se brinde el
tamizaje pero que de igual manera
implicaria un gasto moderado en
comparacioén con no darlo.

Equidad:

¢Cual seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencién en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en
contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

® Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considerd que un programa
de tamizaje disminuiria inequidad,
ya que, al descentralizar la atencion,
todos los asegurados tendrian la
oportunidad de ser tamizados.

Aceptabilidad:

Luego de conocer la evidencia sobre los beneficios y dafios, ¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud: En vista de la
o Probablemente no evidencia presentada, podria haber
o Probablemente si variabilidad en la decisién de
oSi ofrecer un tamizaje a poblacion
® Varia general luego de haber informado
o Se desconoce adecuadamente sobre los
potenciales beneficios y dafios.
Pacientes: Se consideré que la
aceptabilidad podria ser variable
entre los pacientes.
Factibilidad:
¢La intervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG consideré que el realizar
tamizaje a todos los asegurados
podria ser factible. Para que la
intervencion sea factible se debe
contar con reactivos para PSA en los
laboratorios o sistemas para de
referencia de muestras bioldgicas
para pruebas complementarias.
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Subpoblacién 2: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 afios con

factores de riesgo para cancer de préstata:

Presentacion:

Pregunta 1: En varones adultos, ése deberia realizar tamizaje de cancer de prostata?

Poblacion - Subgrupo:

Varones adultos (mayores de 18 afios) con al menos un factor de riesgo para cancer de préstata

Intervenciones a comparar:

Intervencidon: Tamizaje
Comparador: No tamizaje

Desenlaces principales:

e Mortalidad por cualquier causa

e Mortalidad por cancer de préstata
e Incidencia de cancer de prostata

o Calidad de vida

e Complicaciones y efectos adversos

Escenario:

EsSalud: atencidn primara de salud en todos los niveles con especial énfasis en el nivel primario
de atencidn.

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial Para poblacion con al menos un
o Pequeiio Efectos calculados a 10 afios de seguimiento para poblacion en riesgo | factor de riesgo:
o Moderado proporcionados por la recomendacion rapida de Tikkinen 2018 (20). La RS de llic 2018 no proporciond
o Grande resultados para el subgrupo de
o Varia pacientes con factores de riesgo
o Se desconoce Efectos para cancer de préstata (varones
Efectos absolutos en con historia familiar de cancer de
Efectos absolutos | absolutos en varones con préstata, ser afrodescendiente, y
Desenlaces en varones con bajo nivel estado socioeconémico bajo). Sin
(outcomes) | afrodescendientes historia ) .. embargo, la RS de llic 2018 sirvid
- socioeconémico-
(1C 95%) familiar . como cuerpo de evidencia para una
(IC95%) educativo recomendacion rapida sobre el uso
(1C 95%) d . i }
e tamizaje para cancer de prdstata
Mortalidad publicada en 2.018 por Tikkinen. fet
04 menos por al. (20). En dicha recomendacion
por . NR NR 1000 (de 10 rapida se calcularon los efectos para
cualquier menos a 0) la poblacién de riesgo a partir de los
causa datos proporcionados por llic et al.
Mortalidad 01 menos por 01 menos por El GEG consideré que riesgo de
por cancer | 1000 (de 2 menos NR 1000 (de 1 desarrollar cancer de prostata y que
de prostata a 1 menos) menos a 0) este sea mas agresivo es mayor en
- - este grupo de varones (1). Por ello,
Incidencia 29 més por un incremento en la frecuencia de
de céncer | 29 mas por 1000 1000 (de 26 deteccion de cancer de prostatay la
de préstata | (de 26 mas a 32 mas a 31 NR disminucién de mortalidad seria
(cualquier mas) més) mas beneficiosa en estos grupos de
estadio) riesgo. Por ello, se considerd que el
beneficio seria moderado para este
Incidencia 19 mas por grupo de varones.
de c’ancer NR 1009 (de 17 NR
de prostata mas a 21
localizado mas)
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Dafios:

¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG considerd que la magnitud
o Moderado de los dafios seria moderada, al
o Pequefio Ndmero igual que en el grupo de varones
oTriv'iaI Do . y Tipo Diferencia pertenecientes a la poblacion
o Varia de general.
o Se desconoce (outcomes) estudio (IC 95%)
s
® 94 mas por 1000 con rastros de
sangre en el semen.
Complicaciones ® 67 mas por 1000 con hematuria.
relacionadas ala| O1EO |e 45 mas por 1000 con dolor.

biopsia

19 mas por 1000 con fiebre.
01 mas por 1000 hospitalizado
por sepsis.

Complicaciones
relacionadas al
tratamiento del
cancer

01EO

e03 mas por 1000 con
incontinencia urinaria.

25 mas por 1000 con disfuncién
eréctil.

Falsos positivos

01EO

66,5%, 66,0%, y 63,0% en el primer,
segundo, y tercer tamizaje,
respectivamente.

Falsos negativos

01EO

15,2% fue diagnosticado con
cancer de préstata durante el
seguimiento, y 2,3% desarrollo
cancer con un puntaje de Gleason
>7

Ansiedad debido
al diagndstico de
cancer

02 EO

Incremento del riesgo de eventos
cardiovasculares (RR: 1,30; RR:
1,55).
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Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

® Muy baja Para la certeza general de la
O Baja . evidencia, se considerd la certeza
o Moderada Desenlaces (outcomes) Certeza e mas baja de los desenlaces criticos.
o Alta ] ] Por ello, la certeza general fue muy
o No se evaluaron estudios Mortalidad por cualquier | @@HO CRITICO baja.

causa MODERADA

Mortalidad por cancer de @@@O CRITICO

prostata MODERADA

Inclldenua de .cancer .de @@@O IMPORTANTE

préstata (cualquier estadio) | MODERADA

Inc’idencia dc.-:' céncer de @@@O IMPORTANTE

prostata localizado MODERADA

Complicaciones @OOO CRITICO

relacionadas con la biopsia MUY BAJA

Complicaciones

relacionadas al tratamiento ®OOO IMPORTANTE

del cancer MUY BAJA

Falsos positivos @@OO IMPORTANTE

BAJA
Falsos negativos GBOOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Ansiedad debido al @OOO IMPORTANTE
diagnéstico de cancer MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

El GEG considerd que los desenlaces
evaluados son importantes para los
pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece
al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente favorece
a la intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

En poblacion con al menos un
factor de riesgo:

El GEG consider6 que los
potenciales beneficios del uso de las
estrategias de tamizaje de cancer de
préstata podrian ser mayores o
equiparables a los potenciales
dafios. Al ser la certeza de evidencia
baja, se consideré que el balance
posiblemente  favorece a la
intervencion.

¢Qué tan

Uso de recursos:

grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

® Costos moderados
o Costos pequefios

o Ahorros pequefios
o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

Gastos de la intervencion frente al comparador: Cada tamizaje con PSA
tiene un costo aproximado de 30 a 40 soles.

El GEG consideré que los costos
podrian variar dependiendo de la
frecuencia con la que se brinde el
tamizaje pero que de igual manera
implicaria un gasto moderado en
comparacion con no darlo.
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0 Se desconoce

Equidad:

¢Cual seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencion en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en
contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

® Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que un programa
de tamizaje disminuiria inequidad,
ya que, al descentralizar la atencion,
todos los asegurados tendrian la
oportunidad de ser tamizados.

Aceptabilidad:

Luego de conocer la evidencia sobre los beneficios y dafios, éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

0 Se desconoce

Personal de salud: La mayoria de los
profesionales estaria de acuerdo
con ofrecer un tamizaje a poblacion
general luego de haber informado
adecuadamente sobre los
potenciales beneficios y dafios a
poblacién con riesgo incrementado
de céncer de prdstata.

Pacientes: Se consider6 que
aquellos que pertenezcan al grupo
de riesgo valoraran mas realizarse el
tamizaje y aceptar los potenciales
riesgos en comparacion a aquellos
que no pertenecen al grupo de
riesgo.

Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

El GEG consideré que el realizar
tamizaje a todos los asegurados
podria ser factible. Para que la
intervencion sea factible se debe
contar con reactivos para PSA en los
laboratorios o  sistemas de
referencia de muestras bioldgicas
para pruebas complementarias.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Resumen de los juicios:

Subpoblacién 1: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 anos sin

factores de riesgo:

Juicios
S
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia ©
desconoce
- " . , Se
DANOS Grande Moderada Pequeiio Trivial Varia
desconoce
. . Ningun estudio
CERTEZA DE LA EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta incluido
CONSIDERA TODOS LOS No Posiblemente Posiblemente si S
DESENLACES IMPORTANTES no
Probablemente No favorece a Probablemente
BALANCE DE BENEFICIOS / Favorece al la intervencion Favorece a la , Se
= favorece al ) favorece a la . o Varia
DANOS comparador ni al . L, intervencién desconoce
comparador intervencion
comparador
Cost
Costos Costos ostosy Ahorros Ahorros , Se
USO DE RECURSOS ahorros Varia
elevados moderados R moderados extensos desconoce
despreciables
Probabl te | Probabl te | Probabl t S
EQUIDAD Reducido roba ernen € ro fi .emen € robablemente Aumentado Varia €
reducido ningun impacto aumentado desconoce
Probabl t Probabl t S
ACEPTABILIDAD No robablemente robablemente i Varia ¢
no si desconoce
Probabl t Probabl t S
FACTIBILIDAD No robablemente robabiemente i Varia ©
no si desconoce
a Recomendacién | Recomendacion Recomendacion | Recomendacién
RECOMENDACION FINAL: SI LA fuerte en condicional en condicional a f f; No emitir
PREGUNTA ES SOBRE USAR O uerte a favor .
contra de la contra de la favor de la dela recomendacion

NO UNA INTERVENCION

intervencion

intervencion

intervencion

intervencion
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Subpoblacién 2: Tamizaje vs No tamizaje en subgrupo de varones mayores de 18 anos con

factores de riesgo para cancer de préstata:

Juicios
L. o , Se
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia
desconoce
N o - , Se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia
desconoce
. . Ningun estudio
CERTEZA DE LA EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta incluido
CONSIDERA TODOS LOS No Posiblemente Posiblemente si S
DESENLACES IMPORTANTES no
No favorece a
Probablemente Probablemente
BALANCE DE BENEFICIOS / Favorece al la intervencion Favorece a la , Se
. favorece al . favorece ala R L, Varia
DANOS comparador ni al . L, intervencién desconoce
comparador intervencion
comparador
Costos y
Ah Ah
USO DE RECURSOS Costos Costos ahorros orros orros Varia se
elevados moderados R moderados extensos desconoce
despreciables
. Probablemente | Probablemente | Probablemente , Se
EQUIDAD Reducido . L Aumentado Varia
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probabl?mente S Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probabl(lamente S Varia Se
no si desconoce
Recomendacién | Recomendacion Recomendacién | Recomendacién
LR LM L L fuerte en condicional en condicional a fuerte a f No emitir
PREGUNTA ES SOBRE USAR O uerte a tavor .
contra de la contra de la favor de la dela recomendacion

NO UNA INTERVENCION

intervencion

intervencion

intervencion

intervencion
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: Los beneficios se consideraron pequefios
dada la pequeiia reduccién de mortalidad especifica
por cancer de préstata y la modesta deteccidn de
casos de cancer de préstata. En contraste, los dafios
se consideraron moderados debido a que son
relativamente frecuentes y por conllevar
complicaciones de dificil manejo si se brindara el
tamizaje de manera sistematica. En base a que los
danos podrian ser mayores que los beneficios, el
balance posiblemente favorece al comparador. Por
este motivo, se optd por emitir una recomendacién
en contra del uso sistemdtico del tamizaje y orientar
a que la decision de realizarlo sea de forma
individualizada.

Fuerza: El GEG consideré6 que la certeza de
evidencia fue muy baja, los costos podrian ser
moderados, y la aceptabilidad podria ser muy
variable entre los pacientes y el personal de salud,
por lo que la decision de realizar el tamizaje seria
individualizada luego de informar los beneficios y
dafios. Por ello, se decidié que la fuerza de la
recomendacion sea condicional.

En varones adultos sin factores de
riesgo para cancer de prostata,
sugerimos no realizar
sistemdticamente el tamizaje de
cancer de prdstata con antigeno
prostatico especifico (Prostatic Specific
Antigen, PSA) y/o tacto rectal. La
decision de realizar el tamizaje debe
ser individualizada, luego de informar
sobre los beneficios y dafos al
paciente.

Recomendacion condicional en contra
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(BOO0O)

Direccion: Los beneficios se consideraron
moderados ya que la reduccion de la mortalidad y
frecuencia de deteccion serian mayores en varones
con al menos un factor que incremente el riesgo de
cancer de préstata como ser afrodescendiente o
tener historia familiar de cancer de préstata. Si bien
los dafios fueron también se consideraron
moderados por la frecuencia de las complicaciones
y su dificil manejo, el GEG considerd que este grupo
de varones tendria una mayor aceptabilidad al
tamizaje ya que valoraria mas detectar
oportunamente esta neoplasia, en quienes incluso
podria ser mas agresiva. Por ello, se decidié emitir
una emitir una recomendacion a favor.

Fuerza: Si bien la certeza de evidencia fue muy baja,
los costos podrian ser aceptables para los beneficios
encontrados en varones con al menos un factor de
riesgo. Ademas, la mayoria de los profesionales de
salud y pacientes estaria de acuerdo con brindar y
recibir el tamizaje. Por ello, se decidid que la fuerza
de la recomendacién sea fuerte.

En varones adultos con al menos un
factor de riesgo para cancer de
prostata (afrodescendientes o historia
familiar de cancer de préstata),
recomendamos realizar el tamizaje de
cancer de préstata con PSA, el cual se
puede complementar con tacto rectal
a criterio del médico tratante.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CASISIS)




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion

BPC

Los ECA de la RS de llic 2018 incluyen pacientes
desde los 45 a 80 afios (28). En base aelloy alo
propuesto por diversas GPC, el GEG consensud
que se debe considerar informar sobre los
beneficios y dafos del tamizaje a varones a partir
de los 45 afios si presentan al menos un factor de
riesgo, (3, 32), a varones entre 55 a 69 afios sin
factores de riesgo (20, 28, 33); y que se tome una
decisidn individualizada para ofrecer el tamizaje
a varones de 70 a mas afios teniendo en cuenta
las comorbilidades y expectativa de vida del
paciente.

Respecto al grupo etario al cual brindar
tamizaje:

e Informe sobre los beneficios vy
danos del tamizaje a varones
partir de los 45 afos si tienen
algun factor de riesgo.

e Informe sobre los beneficios y
dafios del tamizaje a varones de
entre 55 a 69 afos sin factores de
riesgo.

e Tome una decisién individualizada
para ofrecer tamizaje a varones
de 70 a mas afos, teniendo en
cuenta las comorbilidades vy
expectativa de vida del paciente.

La frecuencia en la que se realizé el tamizaje fue
variable entre los ECA incluidos por la RS de llic
2018 (28). Por tal motivo el GEG consensud que
para decidir la frecuencia del tamizaje se
considere la presencia de factores de riesgo y las
preferencias del paciente.

En varones en quienes se decida realizar el
tamizaje de cdncer de préstata y se
obtenga un resultado negativo, considerar
realizar el tamizaje anualmente o cada dos
a cuatro afios. Para decidir la frecuencia
del tamizaje considere la presencia de
factores de riesgo, y preferencias del
paciente.

El GEG consideré que para evitar el uso no
racionalizado de biopsias prostaticas se debe
tener en cuenta que otras patologias no
neoplasicas como prostatitis, infecciones
urinarias, hiperplasia benigna de préstata, y
sucesos no patoldgicos como instrumentacion o
cirugia del tracto urinario reciente también
pueden elevar los niveles de PSA (1).

Por otro lado, la exactitud diagndstica tanto del
PSA como del tacto rectal puede ser variable (34,
35) y un ECA de la RS de llic 2018 encontré que
una sola medicién del PSA no seria suficiente
para el tamizaje ya que no tuvo efecto en reducir
mortalidad (28).

Por ello, se consensud que ante un resultado
positivo en el tamizaje se considere descartar
otras causas de su elevacion y repetirlo para
confirmar el resultado. Esto también ha sido
propuesto por la GPC de la Asociacién Europea
de Urologia (3).

Ante un resultado positivo en el tamizaje
(PSA = 4 ng/ml con o sin tacto rectal
anormal), segun los niveles de PSA vy
sintomatologia del paciente, considere
descartar otras posibles causas de
elevacion del PSA (infecciosas o
inflamatorias como prostatitis, hiperplasia
prostatica benigna, e infeccidn urinaria; y
no infecciosas como instrumentacion o
cirugia reciente del tracto urinario) y
repetir el tamizaje para confirmar el
resultado.




