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INTRODUCCION

La sintesis de evidencia constituye una etapa fundamental dentro del desarrollo de una guia de practica
clinica. Tanto la realizacién de metanalisis como la elaboracién de tablas Summary of Findings (Resumen
de resultados) con el método Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) requieren de profesionales con experticia en estadistica y epidemiologia clinica y transferencia
del conocimiento.

A solicitud del Ministerio de Salud de Chile (MINSAL), el Centro de Evidencia UC (CEUC) llevd a cabo el
analisis de la evidencia cientifica recopilada a través de la plataforma Living OVerview of the Evidence de
Epistemonikos (https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/about), para
proceder a su sintesis y luego a la elaboracion de tablas Summary of Findings Tables con el método GRADE.

Se recibid un total de 5 preguntas, las cuales fueron entregadas por parte del MINSAL, provenientes del
trabajo previo entre el equipo metodoldgico de MINSAL y de expertos tematicos convocados con dicho
propésito.

METODOS

La elaboracién de las tablas de evidencia se genera de forma estandarizada y replicable siguiendo la
siguiente secuencia.

1- Analisis de preguntas y obtencion de texto completo de articulos incluidos: Se analizaron las
preguntas y se realizaron sugerencias de mejoras que fuesen pertinentes en aras de resguardar
la calidad del proceso. Se revisaron todos los estudios primarios identificados en la busqueda
(aleatorizados si es que estos son suficientes) y se obtuvieron los textos completos de los articulos
relevantes para realizar la sintesis de evidencia.

2- Extraccidon de datos. Para este proceso se utilizd una planilla estandar adecuada para este
proyecto especifico. Los datos se extrajeron de dos fuentes diferentes (por duplicado), como
resguardo para la minimizacién de errores y sesgo:

a. Extraccion desde revisiones sistemdticas: Se extrajeron los datos directamente desde lo
las revisiones sistemdticas que reporten haber encontrado y analizado en los estudios
primarios. Por ejemplo, desenlaces, riesgo de sesgo de los estudios primarios y datos
necesarios para reconstruir un metanalisis. Estos datos se procesaron a través del
programa RevMan.

b. Se extrajo la misma informacion directamente desde los estudios primarios.

En caso de encontrarse discrepancias de los datos, estas fueron resueltas a través de un andlisis
de la situacidn y acuerdo entre a lo menos dos miembros del equipo del proyecto.


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/about

3- Evaluacion del riesgo de sesgo de estudios incluidos. La evaluacion del riesgo de sesgo se realizé
en duplicado:
a. Analizando las evaluaciones de riesgo de sesgo descritas por las revisiones sistematicas.
b. Evaluando directamente a través de una metodologia estandarizada, validada vy
reproducible el riesgo de sesgo de cada estudio primario incluido.
Los detalles de estas evaluaciones se consignaron en plantilla especifica para ese propésito.

4- Metanalisis. Cada vez que fuese factible se generd un metanalisis con la informacidn extraida de
los estudios primarios y las revisiones sistematicas. Este se confecciond a través de un
procedimiento estandar y validado, utilizando el software RevMan.

5- Tabla resumen de evidencia (Summary of findings - SoF). Se construyo una tabla de resumen con
los principales resultados de la revision de la evidencia para cada pregunta definida. Esta tabla se
elaboré de acuerdo con los requerimientos del MINSAL, es decir, utilizando como base la
metodologia GRADE.

Se adjuntd un formato sugerido, basado en los Ultimos articulos del método GRADE y evaluacién
de experiencia de usuarios. El MINSAL tomd la decisién final de qué formato seleccionar.

Las tablas SoF fueron desarrolladas por el equipo de CEUC y cada una de ellas fue verificada por
un investigador senior con vasta experiencia en el desarrollo de estos instrumentos. Todos los
calculos matematico-estadisticos seran realizados a través de los programas RevMan y GRADE.

6- Tabla GRADE a formato GDT GRADE pro. Una vez terminadas las tablas de evidencia GRADE en
el formato definido en el paso previo, se generard su equivalente en el software GDT GRADE pro,
manteniendo todos los datos destacados por el solicitante.

FORMATO DE LA TABLA SOF

La tabla se desarrollé en espafiol y con siguiente formato:

Primera columna: Desenlaces.

Segunda columna: Efecto relativo y su intervalo de confianza 95%, nimero de participantes y nimero
de estudios.

Tercera columna: Efecto absoluto esperado en el grupo SIN la intervencion expresado como
frecuencia natural por 1.000 individuos.

Cuarta columna: Efecto absoluto esperado en el grupo CON la intervencion expresado en frecuencia
natural por 1.000 individuos.

Quinta columna: Diferencia absoluta esperada entre el grupo SIN y CON la intervencidn expresado
en frecuencia natural por 1.000 individuos mas su correspondiente intervalo de confianza 95%.
Sexta columna: evaluacion de la certeza de la evidencia siguiendo el método GRADE.

Séptima columna: mensaje clave respecto del efecto de la intervencion.

Si la certeza de la evidencia es distinta de ALTA, se incluyd una nota al pie de la tabla explicando

claramente el criterio que se usé para disminuirla.



RESULTADOS

PREGUNTA 1.- PEMBROLIZUMAB PARA CANCER DE VEJIGA

Pregunta solicitada: En pacientes con cdncer de vejiga musculo invasor etapa 4, ¢Se debe usar

guimioterapia, en comparacidn a usar Pembrolizumab?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Céancer de vejiga musculo invasor
INTERVENCION
Pembrolizumab
COMPARACION
Quimioterapia
DESENLACE (OUTCOME)
Mortalidad, efectos adversos severos.

Resumen de la evidencia identificada
Se identificaron dos revisiones sistematicas [1,2] que incluyen solo un ensayo aleatorizado que responde

la pregunta de interés [3].

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 2[1,2]

Estudios primarios 1 (ensayo aleatorizado) [3]

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto

Se realizd un andlisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistematicas y estudios
evaluados en: (Pembrolizumab versus gquimioterapia para carcinoma urotelial avanzado). Si bien
obviamente las revisiones sistemadticas incluyen el Unico ensayo pertinente, éstas no presentaban la
informacién de manera adecuada, por lo que se decidid realizar un analisis del estudio primario

directamente.

Metanalisis
Mortalidad
Pembrolizumab  Quimioterapia Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
BellmuntJd 2017 140 266 174 255 100.0% 0.745 [0.649, 0.86]
Total (95% CI) 266 255 100.0% 0.75 [0.65, 0.86] +
Total events 140 1749
ity i I } T } |
Heterogeneity: Mot applicahle 001 0 ] 10 100

Testfor overall effect: 2= 4.05 (F = 0.0001) Favours [pembrolizumab] Favours [control]


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/59f1e44ef6c54eac508e44b5/59f1f29b8b5a222a297b4210
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59f108d56ec0d60eea67460d

Efectos adversos severos

Pembrolizumab  Quimioterapia Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events  Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
BellmuntJ 2017 40 266 126 255 100.0% 0.30[0.22,042
Total (95% CI) 266 255 100.0% 0.30 [0.22, 0.42] <&
Total events 40 126
Heterogeneity: Mot applicahble o 0 10 100

Testfor averall effect: Z=7.48 (P < 0.00001) Favours [Fembrolizumab] Favours [Quimioterapial

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

PEMBROLIZUMAB VERSUS QUIMIOTERAPIA PARA CANCER DE VEJIGA AVANZADO

Cancer de vejiga musculo invasor etapa 4
Pembrolizumab
Quimioterapia

Pacientes
Intervencion
Comparacion

Efecto absoluto estimado*
Certeza de la

Mensajes clave en

Efecto relativo

BRI (1C 95%) CON CON Diferencia ?(‘5’:‘:;:;3 términos sencillos
quimioterapia pembrolizumab (IC95%)
e b
Mortalidad ’ ’ 702 526 pacientes menos (Yl I@) nPa )
o quimioterapia
a1 afio por 1000 por 1000 por 1000 Moderada L
(1 ensayo / (98 2 246 menos) probablemente disminuye
521 pacientes) [3] la mortalidad.
RR 0,30 . . Pembrolizumab
(0,22 20,42) lee;i?:;i'ei% comparado con
Efectos adversos = 494 148 P (Y Y@L quimioterapia
menos L
severos por 1000 por 1000 Moderada probablemente disminuye
(287 menos a
(1 ensayo / 521 los efectos adversos
. 385)
pacientes) [3] Severos.

IC 95%: Intervalo de confianza del 95%.

RR: Riesgo relativo.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).
*Los riesgos CON quimioterapia estdn basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON pembrolizumab (y su intervalo de confianza) esta
calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza).
1 Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que no estaba claro el ocultamiento de secuencia de aleatorizacion y los pacientes ni

tratantes fueron ciegos.

2 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza es amplio, e incluso cruza la linea de no efecto.

Fecha de elaboracién de la tabla: 25/10/2017

Evaluacion del riesgo de sesgo con herramienta RoB Cochrane

Estudio

aleatorizacion ‘ocultamiento ‘ciegos

seguimiento reporte selectivo | otros

Bellmunt 2007

low

unclear

high

low

low

Financed by Merck




1. Rijnders M, de Wit R, Boormans JL, Lolkema MPJ, van der Veldt AAM. Systematic Review of
Immune Checkpoint Inhibition in Urological Cancers. European urology. 2017;72(3):411-423.

2. Ozdemir BC, Siefker-Radtke AO, Campbell MT, Subudhi SK. Current and Future Applications of
Novel Immunotherapies in Urological Oncology: A Critical Review of the Literature. European
Urology Focus. 2017,

3. BellmuntJ, de Wit R, Vaughn DJ, Fradet Y, Lee JL, Fong L, Vogelzang NJ, Climent MA, Petrylak DP,
Choueiri TK, Necchi A, Gerritsen W, Gurney H, Quinn DI, Culine S, Sternberg CN, Mai Y, Poehlein
CH, Perini RF, Bajorin DF, KEYNOTE-045 Investigators. Pembrolizumab as Second-Line Therapy
for Advanced Urothelial Carcinoma. The New England journal of medicine. 2017;376(11):1015-
1026.



PREGUNTA 2.- ATEZOLIZUMAB PARA CANCER DE VEJIGA

Pregunta solicitada: En pacientes con cancer de vejiga musculo invasor etapa 4, éSe debe usar

guimioterapia, en comparacion a usar Atezolizumab?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Cancer de vejiga musculo invasor
INTERVENCION
Atezolizumab
COMPARACION
Quimioterapia
DESENLACE (OUTCOME)
Mortalidad, efectos adversos severos.

Resumen de la evidencia identificada
Identificamos dos revisiones sistematicas que incluyen 2 estudios, uno de ellos corresponde a un ensayo
controlado aleatorizado.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 2[1,2]

Estudios primarios 2 (1 ensayo controlado aleatorizado) [3,4]

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto

Se realizd un andlisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistematicas y estudios
evaluados en: Atezolizumab para carcinoma urotelial. Si bien una de las revisiones sistematicas incluye
un reporte preliminar del ensayo aleatorizado [5], este no entrega informacion suficiente para calcular un
estimador del efecto, por lo que los resultados se resumen de manera narrativa.



https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/59f1e44ef6c54eac508e44b5/59f1f2c118f98af1623d5e66
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59efbad06ec0d60960571c46

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

ATEZOLIZUMAB VERSUS QUIMIOTERAPIA PARA CANCER DE VEJIGA AVANZADO

Pacientes Cancer de vejiga musculo invasor etapa 4 que progresa durante o después de quimioterapia basada en platino
Intervencion Atezolizumab
Comparacion Quimioterapia (vinflunina, paclitaxel o docetaxel)

. Certezadela .
Efecto relativo Mensajes clave en

D | Ef idenci .. )
esenlaces (1C 95%) ecto ng:g;')a términos sencillos

Un reporte de prensa del fabricante (Roche) reporta que el
Mortalidad No reportado ensayo, que incluye 931 pacientes, no demostroé efecto sobre | No estimable No estimable
el desenlace primario de sobrevida global [5].

Efectos adversos

No reportado No estimable No estimable No reportado
severos

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group
*Los riesgos CON atezolizumab estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON atezolizumab (y su intervalo de confianza) estd
calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza).

Fecha de elaboracion de la tabla: 25/10/2017

Referencias

1. McGahan L. Atezolizumab (Tecentrig™) for the treatment of locally advanced and metastatic
urothelial carcinoma. Vienna: Ludwig Boltzmann Institut fuer Health Technology Assessment
(LBIHTA). DSD: Horizon Scanning in Oncology No. 61. 2016;

2. Ozdemir BC, Siefker-Radtke AO, Campbell MT, Subudhi SK. Current and Future Applications of
Novel Immunotherapies in Urological Oncology: A Critical Review of the Literature. European
Urology Focus. 2017,

3. Balar AV, Galsky MD, Rosenberg JE, Powles T, Petrylak DP, Bellmunt J, Loriot Y, Necchi A, Hoffman-
Censits J, Perez-Gracia JL, Dawson NA, van der Heijden MS, Dreicer R, Srinivas S, Retz MM, Joseph
RW, Drakaki A, Vaishampayan UN, Sridhar SS, Quinn DI, Duran |, Shaffer DR, Eigl BJ, Grivas PD, Yu
EY, Li S, Kadel EE, Boyd Z, Bourgon R, Hegde PS, Mariathasan S, Thastrom A, Abidoye OO, Fine GD,
Bajorin DF, IMvigor210 Study Group. Atezolizumab as first-line treatment in cisplatin-ineligible
patients with locally advanced and metastatic urothelial carcinoma: a single-arm, multicentre,
phase 2 trial. Lancet (London, England). 2017;389(10064):67-76.

4. Hoffmann-La Roche. A Study of Atezolizumab Compared With Chemotherapy in Participants With
Locally Advanced or Metastatic Urothelial Bladder Cancer [IMvigor211]. clinicaltrials.gov. 2017

5. IMvigor211 - Roche. Roche provides update on phase Ill study of Tecentrig (atezolizumab) in
people  with  previously treated advanced bladder cancer. Media release.
2017;:http://www.roche.com/media/store/releases/ med-cor-2017-05-10.



PREGUNTA 3.- NIVOLUMAB PARA CANCER DE VEJIGA

Pregunta solicitada: En pacientes con cancer de vejiga musculo invasor etapa 4, ¢Se debe usar quimioterapia, en

comparacion a usar Nivolumab?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Pacientes con cancer de vejiga
N Cancer de vejiga musculo invasor
INTERVENCION
Nivolumab
COMPARACION
Quimioterapia
DESENLACES
Mortalidad, efectos adversos severos

Resumen de la evidencia identificada

Se identificé una revision sistematica relevante [1], la cual incluyd estudios preliminares, no aleatorizados,
evaluando la intervencién de interés. Sin embargo, esta revision no identificd ningin estudio comparando
nivolumab con quimioterapia.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 1[1]

Estudios primarios 0

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto
Se analizé la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistematicas y estudios evaluados en:
Nivolumab para carcinoma urotelial metastdsico, la cual no incluye ningin estudio comparando

nivolumab y quimioterapia, por lo que no fue posible obtener un estimador del efecto.


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/59f1e44ef6c54eac508e44b5/59f1f2e8b8963eae8eaa60f5
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59efbd486ec0d60960571d6f

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

NIVOLUMAB PARA CANCER DE VEJIGA

Pacientes Céncer de vejiga
Intervencion Nivolumab
Comparacion Quimioterapia

_ Efecto absoluto estimado* Carez de B .
Efecto relativo Mensajes clave en

términos sencillos

Desenlaces (IC 95%) CON CON Biarands evidencia
Quimioterapia Nivolumab (IC 95%) (GRADE)

Impacto clinico Una revision sistematica no logro identificar estudios que respondan la pregunta.

Efectos adversos Una revision sistematica no logré identificar estudios que respondan la pregunta.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

Fecha de elaboracién de la tabla: 25/10/2017

Referencia
1. Ozdemir BC, Siefker-Radtke AO, Campbell MT, Subudhi SK. Current and Future Applications of
Novel Immunotherapies in Urological Oncology: A Critical Review of the Literature. European
Urology Focus. 2017,



PREGUNTA 4.- TRATAMIENTO DEL CANCER DE VEJIGA INVASOR EN CENTROS CON ALTO VOLUMEN
VERSUS CENTROS CON BAJO VOLUMEN DE ATENCION

Pregunta solicitada: En pacientes con cancer de vejiga musculo invasor ¢Deben ser tratados en centros de alto

volumen de atencion de pacientes, en comparacidn a ser tratados en centros de bajo volumen de atencién de
pacientes?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO

POBLACION
Paciente oncoldgico

N Cancer urolégico

N Cancer de vejiga

INTERVENCION
Centro de alto volumen
COMPARACION
Centro de bajo volumen
DESENLACE (OUTCOME)
Mortalidad

Resumen de la evidencia identificada
Se identificaron tres revisiones sistematicas [1-3] que incluyen 13 estudios relevantes [4-16]. Ninguno de

ellos corresponde a un ensayo aleatorizado.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 3 [1-3]

Estudios primarios 13 (estudios no aleatorizados) [4-16]

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto
Se realizé un analisis de la matriz de evidencia, Impacto del volumen del proveedor en los resultados

asociados al tratamiento del cancer vesical. Existe una revisién sistematica [1] que no incluye solo 3
estudios de la matriz [9, 11, 15], pero ninguno de ellos permite compara alto volumen versus bajo
volumen. Por lo que se decidié utilizar los estimadores de efecto reportados en esa revisién [1].



https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/59f10649298420e442a5ca4b/59f1f365112233af5c676802
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59f13a7f6ec0d60ee8673e0f
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59f13a7f6ec0d60ee8673e0f

Metanalisis
Mortalidad Hospitalaria
Hospital mortality

Studyname  Year Low High Statistics for each study ORand 95% Cl

OR Lower Upper
limit  limit zvalue p value

Birkmeyer 2002 1 12 0460 0367 0576 -6.771 0.000 --
Eiting 2005 3 11 0240 0071 0811 -2296 0.022 3 -
Gilbert 2008 2 24 0667 0494 0899 -2659 0.008 -
Goossens-Laan 2010 5 11 0210 0079 055 -3.144 0.002 - ++
Gore 2010 4 4 0590 0364 0955 -2146 0.032 —l—
Hollenbeck 2007 2 6 0676 0470 0972 -2115 0.034 gz
Mayer 2010 9 16 0670 0466 0983 -2167 0.030 - — |

Total 0554 0444 0691 -5222 0.000 ’

01 02 0s 1 2 5 10
Favours high velume Faveurs low voluse

Fig. 1 - Forest plot of the included studies on hospital volume and postoperative mortality.
OR = odds ratio; = confidence interval.

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

Impacto del volumen de atencién en los resultados asociados al tratamiento del cancer de vejiga invasor

Pacientes Cancer de vejiga invasor
Intervencion Tratamiento en centros de alto volumen
Comparacion Tratamiento en centros de bajo volumen

Efecto absoluto estimado*

Efecto relativo s Mensajes clave en términos
Desenlaces (IC 95%) CON CON Diferencia la evidencia . "
° Centros bajo | Centros de alto (GRADE) SENCILOS
(IC 95%)
volumen volumen
(OOR4(‘)1,5350 69) La atencidn en centros de alto
! ! Diferencia: 22 volumen podria asociarse a
Mortalidad . 50 28 pacientes 1100 menor mortalidad a 30 dias
. . . (7 estudios/ , .,
intrahospitalaria 110 hospitales) por 1000 por 1000 menos por 1000 Baja que la atencidn en centros de
P (15 a 27 menos) bajo volumen, pero la certeza
[6,7,10,12 - 14, . . .
16] de la evidencia es baja.

1C 95%: Intervalo de confianza del 95%.

RR: Riesgo relativo.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

*Los riesgos EN centros de bajo volumen estd basado en el limite superior del rango de mortalidad promedio reportada en los estudios. El riesgo EN centros de
bajo volumen (y su intervalo de confianza) esta calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza).

! Disefio no aleatorizado.

2 No se cumplié ninguno de los criterios para aumentar la certeza de la evidencia en estudios observacionales; no se detectaron factores confundentes que
favorezcan la conclusion, no se detecté gradiente dosis respuesta (definicion mas estricta versus menos estricta de alto volumen), y el efecto no se considerd
suficientemente grande.

3 Si bien se detectd un nivel importante de heterogeneidad en los estudios, no se disminuyd la certeza de la evidencia por este factor, ya que el grueso de la
inconsistencia estaba dada por diferencias entre estudios mostrando un alto efecto y un efecto de menor magnitud, pero en la misma direccion.

Fecha de elaboracién de la tabla: 25/10/2017
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PREGUNTA 5.- ETAPIFICACION cON PET CT VERSUS TAC-TAP EN CANCER DE VEJIGA INVASOR

Pregunta solicitada: En pacientes con cancer de vejiga musculo invasor, ¢Se debe realizar TAC-TAP (TAC de Cuerpo),

en comparacion a realizar etapificaciéon con PET CT?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Céancer de vejiga
N Céncer de vejiga invasor
INTERVENCION
Etapificacidon con PET CT
COMPARACION
Etapificacion con TAC TAP
DESENLACE (OUTCOME)
Exactitud diagndstica, impacto diagndstico

Resumen de la evidencia identificada

No se identificé evidencia evaluando los desenlaces clinicos derivados de las dos estrategias (impacto
diagndstico). Se identifico 1 revisidn sistematica que reporta ademas los resultados de un estudio primario
[1], junto con otros 7 estudios de exactitud diagndstica pertinentes a la pregunta de interés [1-8].

Tabla resumen de la evidencia identificada

Exactitud diagndstica Impacto diagndstico
Revisién sistematica 1[1] 0
Estudios primarios 8[1-8] 0

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto
Se realizd un andlisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistematicas y estudios
evaluados en: Etapificacién con tomografia emisora de positrones (PET) versus tomografia computarizada

para cancer de vejiga. Considerando que la revisidn sistematica identificada cumple con los criterios de

confiabilidad y se encuentra actualizada, se utilizaron los estimadores del efecto presentados en esta para
confeccionar la tabla de resumen de resultados.


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/597b5a46cbab611d4c26d971/59f10649298420e442a5ca4b/59f1f3da8e73447171bb51bb
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59f157fd7aaac8114d2c1a54
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59f157fd7aaac8114d2c1a54

Metanalisis

02 04 06 0.8
Specificity

: s Sensitivity (95% CI)
—— Goodfellow 0.68 (0.48 - 0.84)
s Hitier-berthault 036 (0.17-0.59)
o PP [ SR Kibel 0.70 (0.35-0.93)
—_— Lodde 057 (0.34-0.77)
~————t—&—— | Nayak 0.78 (0.40-0.97)
SIS e Swinnen 046 (0.19-0.75)
- L 4 Jenson 033 (0.01-0.91)
B Current study 056 (0.30-0.80)
i i
¢ Pooled Sensitivity = 056(047m055)
Chi-square = 8.89; df (g
02 04 06 08 Inconsistency (l-squm) 1.2
Specificity (95% CI)
-9 095 (0.67-099)
) e 0% (073-0%9
e Y 100 (0.83-1.00)
14 Nayak 1.00 (0.03-1.00)
Swinnen 097 8.06 - 1.00}
¢ Jenson 083 (0.68 - 1.00
g Current study 0.98 {0.91-1.00)
i
¢

PoolodSpociey-OSS(osz to 0.98)
Chi-square =(.3445)
Im:onmllncy (I-square) = 11.0 %

0.01

1 100.

0.01

Positive LR (95% CI)
Goodfellow 1470 (473-4570)
Hitier-berthauit 273 (094-793)
Kibel 1120 (2.76-45.50)
Lodde 2363 (149-37374)
Nayak 300 (0.26-3397)
Swinnen 1754 (232-13237)
Jenson 500 (0.42-59.66)
Current study 3488 (4.76-25552)
Random Effects Mode!

Pooled Positive LR = 9.02 (4.48 10 18.16)
Cochran-Q = 9.54, df = 7 (p = 0.2161)
Inconsistency (square) = 26.6 %
Tau-squared = 0,2605

Negative LR (95% CI)

Goodfellow 034 (0.20-0.58)
Hitier-berthault 073 (0.52-1.04)
Kibel 0.32 112 - 0.83)
Lodde 045 (0.28-0.71)
Nayak 033 (0.09-1.27)
Swinnen 0.55 (0.33-0.92)
Jenson 0.71 (0.32-1.61)
Current study 044 (0.25-0.78)
Random Effects Model

Inconsistency (l~square)
Tau-squared = 0.038



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

ETAPIFICACION CON PET VERSUS TAC EN CANCER DE VEJIGA MUSCULO INVASOR

Pacientes Cancer de vejiga musculo invasor
Intervencion Etapificacion con PET CT
Comparacion Etapificaciéon con TAC TAP

Efecto por 1000
pacientes testeados Certeza de la evidencia
(IC 95%) (GRADE)
Prevalencia 40%*

Desenlaces

Mensajes clave en términos sencillos

Sensibilidad de 56% (IC 95% de 47-65%)
Especificidad de 95% (IC 95% de 92-98%)

8 estudios (436 pacientes) [1-8]

La deteccidn de positividad probablemente derivar en una diseccion

112 g . A . 3 . -
Verf:lgderos SOOO de linfonodos mas acuciosa, lo cual podria traducirse en beneficio
positivos por 1000 Moderada i
clinico.

Verdaderos 760 PPpPpOr No hay diferencia en conducta entre las dos opciones cuando el
negativos por 1000 Moderada resultado es negativo.

0 Y La deteccidn de positividad probablemente derivar en la innecesaria
Falsos positivos realizacidn de una diseccidn de linfonodos mas acuciosa, con mayor

por 1000 Moderada . L . .
tiempo quirdrgico y los riesgos asociados a esto.

38 Y La no deteccidn de positividad probablemente derivar en una

Falsos negativos diseccion de linfonodos menos acuciosa, lo cual podria traducirse en
& por 1000 Moderada o

menor beneficio clinico.

Complicaciones del

-- No tiene complicaciones -
PET P

. No se identificaron . .
Mortalidad -- estudios No se encontraron estudios evaluando la mortalidad

1C 95%: Intervalo de confianza del 95%.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group

*La prevalencia estd basada en un estudio [1].

1 Se disminuyd la certeza de la evidencia por riesgo de sesgo, ya que no habia espectro apropiado de seleccién de los pacientes.

Fecha de elaboracién de la tabla: 26/10/2017
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