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A. PREGUNTA CLINICA
En pacientes con cdncer gastrico incipiente con indicacién de cirugia ¢Se debe “realizar cirugia
laparoscopica” en comparacion a “realizar cirugia abierta”?

Anadlisis y definicion de los componentes de la pregunta en formato PICO
Poblacién: Cancer gdstrico incipiente con indicacién de cirugia.
Intervencidn: Cirugia laparoscdpica.
Comparacion: Cirugia abierta.
Desenlaces (outcomes): Mortalidad, calidad de vida, reintervencidn, recurrencia, estadia
hospitalaria, eventos adversos graves, complicaciones postoperatorias.

B. METODOS

Se realiz6 una busqueda general de revisiones sistematicas sobre cancer gastrico (ver Anexo 1:
estrategia de busqueda). Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic
reviews (CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed;
LILACS; CINAHL; PsycINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy
Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for
information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club;
Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports. No se
aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicacion. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccidn de los titulos y los resimenes, la evaluacién del texto completo
y la extraccidn de datos. Un investigador o clinico experimentado resolvié cualquier discrepancia entre
los distintos revisores. Finalmente, se seleccionaron las revisiones sistematicas (y los estudios
incluidos en éstas) correspondientes a la temdtica y se clasificaron en funcion de las preguntas a las
gue daban respuesta.

Los resultados de la busqueda se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the
Evidence (L-OVE), sistema que permite la actualizacidn periddica de la evidencia.

C. REsuLTADOS

Resumen de la evidencia identificada
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Se buscaron revisiones sistematicas analizando estudios en pacientes con cancer gastrico incipiente,
en quienes se evalla un grupo que recibe gastrectomia laparoscdpica comparado con uno que recibe
gastrectomia abierta. Se identificaron 10 revisiones sistematicas que incluyeron 39 estudios primarios,
de los cuales 9 corresponden a ensayos aleatorizados. Para mds detalle ver “Matriz de evidencia”?, en
el siguiente enlace: Gastrectomia laparoscépica o abierta para cancer gastrico incipiente.

Tabla 1: Resumen de la evidencia identificada

Revisiones sistematicas 10 [1-10]

Estudios primarios 9 ensayos aleatorizados [11-19], 30 observacionales [20-49]

Seleccion de la evidencia

Se realizd un analisis de la matriz de evidencia, identificandose 10 revisiones sistematicas [1-10] que
incluyeron 9 ensayos relevantes [11-19] para la estimaciéon del efecto, ya que abordan
especificamente los componentes de la pregunta priorizada por el panel. Un estudio fue excluido ya
gue corresponde a un estudio cuasi-aleatorizado [14] .

Estimador del efecto
Al analizar la evidencia identificada, se concluyé que existen dos de las revisiones sistematicas [1,8]
que en conjunto:

1. Incluyen el total de los estudios posiblemente relevantes [11-13,15-19] considerando que
seglin la metodologia GRADE? los estudios observacionales no se deben incorporar al anélisis
cuando no incrementan la certeza de la evidencia ni aportan informacidn adicional relevante.

2. Entregan un estimador agregado del efecto (metanalisis) para los desenlaces de interés.

Por lo tanto, se decidid combinar la informacion proveniente de estas revisiones, para construir la
tabla de resumen de resultados.

Metanalisis
Mortalidad

! Matriz de Evidencia, tabla dindmica que grafica el conjunto de evidencia existente para una pregunta (en este caso, la
pregunta del presente informe). Las filas representan las revisiones sistematicas y las columnas los estudios primarios que
estas revisiones han identificado. Los recuadros en verde corresponden a los estudios incluidos en cada revisién. La matriz
se actualiza periédicamente, incorporando nuevas revisiones sistematicas pertinentes y los respectivos estudios primarios.
2 Guyatt GH, Oxman AD, Vist G, Kunz R, Brozek J, Alonso-Coello P, Montori V, Akl EA, Djulbegovic B, Falck-Ytter Y, Norris SL,
Williams JW Jr, Atkins D, Meerpohl J, Schinemann HJ. GRADE guidelines: 4. Rating the quality of evidence--study
limitations (risk of bias). J Clin Epidemiol. 2011 Apr;64(4):407-15. doi: 10.1016/j.jclinepi.2010.07.017. Epub 2011 Jan 19.
PubMed PMID: 21247734


http://www.epistemonikos.org/matrixes/5d398cfc6ec0d615b84037a8
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Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Hayashi 2005 a 14 1] 14 Mat estimahble
katai 2017 4 686 2 698 100.0% 2.03[0.37,11.07] ——.—
kim 2016 a 457 0 454 Mat estimahle
Kitano 2002 i} 14 0 14 Mot estimable
Lee 2005 a 24 1] 23 Mat estimahble
Sakuramoto 2013 a H 1] 32 Mat estimahle
Takiguchi 2013 i} 20 0 20 Mot estimahble
Yamashita 2016 i} N 0 32 Mot estimable
Total (95% CI) 1277 1288 100.0%  2.03 [0.37, 11.07] ——eg———
Total events 4 2

o . I Il | ]
Heterogeneity: Mot applicable 'D.D‘I 0!1 1'D 1DD'

Testfor overall effect Z= 0.82 (F = 0.41) Favours [experimental] Favours [control]
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Recurrencia
Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Hayashi 2005 i} 14 i} 14 Mot estimahble
Kitano 2002 i} 14 i} 14 Mot estimable
Lee 2004 i} 24 i} 23 Mot estimable
ramashita 2016 a KNl a 32 Mot estimahble
Total (95% CI) 83 83 Not estimable
Total events a a

. . I | Il ]
Heterogeneity: Mot applicable 'D.D‘I 0!1 1'D 1DD'

Testfor overall effect: Mot applicable Favours [experimental] Fawvours [control]

Complicaciones postoperatorias

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Hayashi 2005 a 14 1 14 0.8% 0.33[0.01, 7.89]
katai 2017 a8 686 84 BYE THE% 0.70[0.51, 0.97] . 3
kim 2016 18 457 17 485 180% 1.05[0.55, 2.02] —r
kitano 2002 2 14 2 14 2.3% 1.00[016, E.14] E—
Lee 2005 1 24 2 23 1.4% 0.48[0.048, 493
ramashita 2016 1 N 7 3z 1.8% 015002, 1.13]
Total (95% CI) 1226 1236 100.0% 0.73 [0.56, 0.97] &
Total events a0 113

ity == S Chif= = = 2= I } } |
_Il-_iet?;ngeneltyl.lT?ru ;gfg';hlp_fnj;g' di=5{P=043) F=0% 007 0 10 100

Bstfor overall effect: Z=2.21 (F=0.03) Favours [experimental] Favours [control]
Reintervencidon
Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
katai 2017 2 457 2 453 1T T% 1.00[0.14, 7.04] %
kit 2016 a A8A 9 B93 T5.5% 0.90[0.358, 2.33]
ramashita 2016 a H 1 32 5.8% 0.34[0.01,8.13]
Total (95% CI) 1174 1185 100.0% 0.86 [0.38, 1.96] -
Total events 10 12

i 2 — - == —_ - R - I ] } 1
Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*= 036, df=2 (P=084), F=0% 'D.D‘I 0!1 1'D 1DD'

Testfor overall effect: £= 0.35 (F=10.72) Favours [experimental] Fawvours [control]

Estadia hospitalaria

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Hayashi 2005 12 2 14 18 5] 14 40% -6.00[9.31,-2.69] -
Kim 2016 72 32 686 8 43 888 306% -0BO[117,-043]
Kitano 2002 176 26 14 16 4 14 G.4% 1.60 [-0.90, 4.10]
Lee 20045 112 42 24 173 144 23 11% -6.10[12.65 0.45]
Sakuramoto 2013 91 11 K| 10 31 32 177%  -0.590[-2.04,024]
Takiguchi 2013 1m0 049 20 11 038 20 276% -1.00[1.56,-0.44]
Yamashita 2016 91 32 | 10 341 32 127%  -0.90[-2.46, 0.66]
Total {95% Cl) 820 1033 100.0% -1.00[-1.70, -0.29] |

-100 -50 0 50 100
Favours [experimental] Favours [control]

Heterogeneity, Tau®*=0.39; Chi*=15.76, df=6 (P =002} P=62%
Test for owerall effect: 2= 2.78 (P = 0.005)

Efectos adversos serios

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Hayashi 2005 1 14 a 14 187% 300013, 67.91]
kitanao 2002 1 14 a 14 187% 300013, 67.91]
Lee 2005 a 24 2 23 21.8% 0190001, 380 *
Sakuramoto 2013 1 H 3 3 381% 0.34[0.04,3.13] =
Total (95% Cl) 83 83 100.0% 0.71 [0.18, 2.84] ——eni——
Total events 3 a
Heterogeneity: Tau®*=0.00; Chi*=2.79, di= 3 (F=043), F=0% o 0 o 100

Testfor overall effect £= 0.48 (P =0.63) Favours [experimental] Favours [control]



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)
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CIRUGIA LAPAROSCOPICA EN PERSONAS CON CANCER GASTRICO INCIPIENTE CON INDICACION DE CIRUGIA.

Pacientes

Cancer gastrico incipiente con indicacion de cirugia.

Intervencion

Cirugia laparoscopica.

Comparacion

Desenlaces

Mortalidad
(seguimiento
entre 1y 6 afios)

Cirugia abierta.
Efecto relativo
(IC95%)

Pacientes/
estudios

RR 2,03
(0,37 211,07)

2565 pacientes/ 8
ensayos [11-
13,15-19]

Efecto absoluto estimado*

Cirugia
abierta

1
por 1000

Cirugia
laparoscépica

3
por 1000

Diferencia
(IC 95%)

Diferencia: 2
mas

(1 menos a 16
mas)

Certeza de la
evidencia
(GRADE)

BOOCh

Muy baja

Mensajes clave en términos sencillos

Realizar laparoscopia comparado con
realizar cirugia abierta podria tener poco
impacto en la mortalidad en personas con
cancer gastrico incipiente. Sin embargo,
existe considerable incertidumbre dado que
la certeza de la evidencia es muy baja

Calidad de vida

El desenlace calidad

de vida no fue

medido o reportado por los estudios.

Reintervencion
(Seguimiento
entre 1y 6 afios)

RR 0,86

(0,38 2 1,96)
2359 pacientes/ 3
ensayos
[12,13,19]

10
por 1000

9
por 1000

Diferencia: 1
menos

(6 menos a 10
mas)

BB O Cn

Baja

Realizar laparoscopia comparado con
realizar cirugia abierta podria tener poco
impacto en la reintervencion en personas
con cancer gastrico incipiente, pero la
certeza de la evidencia es baja.

Recurrencia
(Seguimiento

En cuatro ensayos [11,15,16,19] (166 pacientes) no se reportaron eventos
de recurrencia en el grupo que recibié laparoscopia ni en el grupo que

BEBCn

Realizar laparoscopia comparado con
realizar cirugia abierta probablemente no

meses)

13,15,16,19]

. . | .
entre 1y 6 afios) | recibid cirugia abierta. Moderado tiene llmpactcl> en. a ‘rec.ur.renaa en personas
con cancer gastrico incipiente.
Realizar laparoscopia comparado con
Estadia - ; iruoia abi o disminui
. . . DM: 1 dia menos ~ realizar cirugia abierta podria disminuir la
:lospl.tal.an: 1853 pacientes/ 7 d'8 d'7 (1,7a0,3 &b EBB("’ = estadia hospitalaria en personas con cancer
seguimiento ensayos fas fas
hasgta el alta) 111 1\; 15-19] menos) ala gdstrico incipiente, pero la certeza de la
” evidencia es baja.
Realizar laparoscopia comparado con
Eventos RRO,71 realizar cirugia abierta podria disminuir el
adversos (0,1822,84) Diferencia: 17 - - riesgo de eventos adversos serios, tales
serios** - . 60 43 menos % PO como lesion pancreatica, neumonia, absceso
L 166 pacientes/ 4 por 1000 por 1000 (49 menos a 111 Baja i . . X
(seguimiento a 3 ensayos [11,15- més) abdominal e infarto al miocardio en
meses) 17] ’ personas con cancer gastrico incipiente,
pero la certeza de la evidencia es baja.
Complicaciones RR0,73 Realizar laparoscopia comparado con
postoperatorias 956 a0,97) o1 . Diferencia: 24 BB O One realizar cirugia abierta podria disminuir el
*okk 2462 pacientes/ 6 por 1000 por 1000 menos A Ba'; = riesgo de complicaciones postoperatorias en
(seguimiento a 3 ensayos [11- (40 a 3 menos) ! personas con cancer gastrico incipiente,

pero la certeza de la evidencia es baja.

IC 95%: Intervalo de confianza del 95%.// RR: Riesgo relativo.// DM: Diferencia de medias.
GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
* El riesgo/promedio CON cirugia abierta esta basado en el riesgo/promedio del grupo control en los estudios. El riesgo/promedio CON cirugia laparoscépica (y su
intervalo de confianza) esta calculado a partir del efecto relativo/diferencia de medias (y su margen de error).
** Eventos adversos graves definidos como cualquier tipo de tratamiento médico ocurrencia que resulta en la muerte, es potencialmente mortal, requiere
hospitalizacién o prolongacion de la hospitalizacion existente, y da como resultado una discapacidad / incapacidad persistente o significativa. Algunos de ellos fueron
estenosis
*** Complicaciones postoperatorias como cualquier eventos adverso relacionado al procedimiento quirurgico tales como infeccién de herida operatoria, sangrado,

dehiscencia

entre otras..

anastomosis,

de

anastomosis,

entre otras.

1 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo ya que la gran mayoria de los ensayos no fueron ciegos los operadores ni los pacientes.

2Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que cada extremo del intervalo de confianza conlleva una decision diferente. Para los desenlaces
mortalidad se decidié disminuir un nivel de evidencia adicional ya que los ensayos reportan muy pocos eventos.
Fecha de elaboracion de la tabla: Septiembre, 2019.
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

#1

((early* AND ((gastric* OR stomach*) AND (cancer* OR neoplas* OR tumor* OR tumour* OR

carcinoma* OR maligna* OR adenocar* OR metasta* OR mass OR masses OR nodul* OR oncolog*)))
OR egc OR egcs)

#2
#3

laparoscop*
#1 AND #2



