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VERSION COMPLETA de la Guia de Practica Clinica de Cancer Vesical en personas de 15 afios y més en:
https://diprece.minsal.cl/garantias-explicitas-en-salud-auge-o-ges

MINISTERIO DE SALUD. RESUMEN EJECUTIVO GUIA DE PRACTICA CLINICA Céncer Vesical en Personas de 15 afios y mas.
“Con esta nueva version se deja sin efecto la GUIA DE PRACTICA CLINICA Céncer Vesical en Personas de 15 afios y mas. Afio
2017”.

Todos los derechos reservados. Este material puede ser reproducido total o parcialmente para fines de diseminacion y

capacitacion. Prohibida su venta.
Fecha de Publicacién: 2024
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Recomendaciones de la guia

RECOMENDACIONES

RECOMENDACIONES: DIAGNOSTICO

1.

En personas con cancer de vejiga musculo invasor, el Ministerio
de Salud sugiere realizar etapificacion con tomografia
computarizada de térax abdomen y pelvis (TAC-TAP) por sobre
tomografia por emision de positrones-tomografia computada
(PET-CT).

RECOMENDACIONES: TRATAMIENTO

2.

En personas con cadncer de vejiga musculo invasor etapa IV que
progresaron tras una primera linea de quimioterapia basada en
platino, el Ministerio de Salud sugiere usar anti PD1-PDL1 por
sobre usar quimioterapia de segunda linea.

En personas con cdncer de vejiga musculo invasor localizado
cisplatino elegible, el Ministerio de Salud sugiere usar
quimioterapia neoadyuvante por sobre no realizar.

En personas con cancer de vejiga no musculo invasor de riesgo
bajo o intermedio de recurrencia intravesical y/o progresion
tumoral, el Ministerio de Salud sugiere usar quimioterapia
intravesical inmediata Unica por sobre no realizar.

En personas con cancer de vejiga urotelial no musculo invasor
de alto riesgo de recurrencia intravesical y/o progresién
tumoral, el Ministerio de salud sugiere usar BCG dosis completa
y por 3 afios por sobre a BCG dosis no completa y/o por menos
de 3 afios.

En personas con cancer de vejiga etapa IV tratados con
quimioterapia en primera linea y que no progresaron durante el
tratamiento, el Ministerio de Salud sugiere usar inmunoterapia
de mantencién en comparacién a no usar.

En personas con cancer de vejiga musculo invasor sometidos a
cistectomia radical con un alto riesgo de recidiva post operatoria,
el Ministerio de Salud sugiere usar terapia sistémica adyuvante
por sobre la observacion.

GRADO DE
RECOMENDACION

CONDICIONAL

CONDICIONAL

CONDICIONAL

CONDICIONAL

CONDICIONAL

CONDICIONAL

CONDICIONAL

Las recomendaciones fueron formuladas durante el afio 2023-2024 utilizando metodologia GRADE.
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Las Guias de Practica Clinica (GPC) constituyen una herramienta esencial en el ambito de la atencién médica al
ofrecer recomendaciones fundamentadas en una minuciosa revisidn sistematica de la evidencia cientifica
disponible, por lo que se encuentran respaldadas por una evaluacién ponderada de los riesgos y beneficios de las
intervenciones médicas alternativas, jugando un papel crucial para proporcionar una base sélida para la toma de

decisiones clinicamente informadas.

Sin perjuicio de lo anterior, las GPC no se encuentran ligadas intrinsicamente a un régimen de garantias especificas
ni a los mecanismos de coberturas financieras determinadas en las leyes y reglamentos de nuestro pais, por lo

gue Unicamente se centran en optimizar la atencién de salud a nivel individual y colectivo segln corresponda.
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1. Descripcion y epidemiologia del problema o condicion de salud

Descripcion del problema de salud

El cancer de vejiga es un tumor maligno se origina habitualmente en las células uroteliales que revisten el interior
de la vejiga. Aunque se da con mayor frecuencia en la vejiga, este mismo tipo de cancer puede presentarse en
cualquier parte de las vias urinarias (1). La hematuria es el signo mas comun; presentandose en alrededor del 85%
de los casos. Asi también, el orinar frecuentemente (polaquiuria) y el dolor o ardor al orinar (disuria) pueden ser
también sintomas en esta patologia (2,3). El dolor pélvico y pérdida de peso pueden presentarse en tumores en
etapa mas avanzada (4). La hematuria es el signo mas comun; presentandose en alrededor del 85% de los casos.
Asi también, el orinar frecuentemente (polaquiuria) y el dolor o ardor al orinar (disuria) pueden ser también
sintomas en esta patologia (2,3). El dolor pélvico y pérdida de peso pueden presentarse en tumores en etapa mas

avanzada (4).

Clasificacion

Desde el punto de vista histoldgico, el cancer de vejiga urinaria se clasifica en (5,6):
- Carcinoma urotelial (tipo predominante)
- Carcinoma de células escamosas
- Adenocarcinoma
- Carcinoma de células pequefias de vejiga
El cancer vesical se clasifica seglin su capacidad de invasion en (7):
- Cancer de vejiga no musculo invasor (CVNMI) (75% aprox.), siendo el 50% de bajo grado histolégico
- Cdancer de vejiga musculo invasor (CVMI) (25% aprox.), todos ellos de alto grado histoldgico
Desde el punto de vista morfoldgico se pueden clasificar en (7):
- Papilares: es el predominante, especialmente en CVNMI
- Sésiles

- Mixtos
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Factores de riesgo

- Consumo de tabaco: existe una asociacion entre el cancer de vejiga y el consumo de tabaco (8).

- Exposicién ocupacional: se ha detectado un mayor riesgo de desarrollar cancer de vejiga en trabajadores
de la industria tabacalera y de tinturas. En general, la exposicién ocupacional a carcindgenos representa
entre el 5% y el 6% del riesgo atribuible al cancer de vejiga (8,9).

- Arsénico en el agua potable: esta es una causa reconocida para el cancer de vejiga, siendo el caso en
Antofagasta Se ha detectado RR de 2,7 (IC del 95%: 1,2—4,1) para 10 mg/Ly 5,8 (IC del 95%: 2,9—8,7) para
140 mg/L (8).

- Sexo: la incidencia de cancer de vejiga es cuatro veces mayor en hombres que en mujeres; sin embargo,
las mujeres generalmente presentan enfermedades mas avanzadas y de peor prondstico (5).

Epidemiologia del problema de salud

A nivel mundial, la tasa de incidencia estandarizada por edad es de 9,5 en hombres y 2,4 por cada 100,000
habitantes en mujeres. Por otro lado, la tasa de mortalidad estandarizada por edad se sitda en 3,3 por cada
100,000 habitantes en hombres y 0,86 por cada 100,000 habitantes en mujeres (9). Con respecto a la sobrevida

relativa a 5 afios es de 77,9% (10)

Con respecto a los datos nacionales, la tasa ajustada incidencia de cancer de vejiga urinaria en hombres es 8,2 y
en mujeres es 3,1 por 100.000 habitantes (11). Es destacable que, la regidon de mayor incidencia a nivel nacional
es Antofagasta con tasas de incidencias ajustadas de 33,8 y 16,2 por 100.000 habitantes, para hombres y mujeres,
respectivamente (11). Asimismo, la tasa ajustada de egresos hospitalarios es 15 por 100.000 hombres y 4,6 por
100.000 mujeres, siendo el 9° y 14° del ranking de egresos segun tipo de neoplasias malignas, respectivamente
(11). Con respecto a la mortalidad por cdncer de vejiga, la tasa ajustada de mortalidad es 3,4 y 1,2 por 100.000
hombres y mujeres, respectivamente. Para ambos sexos la tasa estandarizada es de 2,1 por 100.000 habitantes
(11). En lo relativo a la mortalidad prematura, el porcentaje de fallecidos por cancer de vejiga urinaria previo a
cumplir los 80 afios, en hombre es 64,8%, en mujeres es 56,8%, y en ambos sexos 62%. Asimismo, |a tasa ajustada
de Aiios de Vida Potencial Perdidos (AVPP) en hombres es 28,6 y en mujeres 12,4 por 100.000 habitantes,

considerando para ambos sexos una tasa de 20,2 (11).
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2. Objetivo y alcances de la guia de practica clinica

Objetivo general

Generar recomendaciones, basadas en la mejor evidencia disponible, para el manejo clinico de personas de 15

anos y mds con cancer vesical.

Objetivos especificos

Entregar recomendaciones para el tratamiento clinico de personas de 15 afios y mas con cancer vesical.

Tipo de personas y escenario clinico

Personas de 15 afios y mas con diagndstico de cdncer vesical tanto en el sector publico como privado de salud.

Usuarios de la guia

Equipos clinicos del sistema publico y privado que estén capacitados para el abordaje de este problema de salud.
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3. Métodos

Para la elaboracién de esta Guia se constituyd un equipo elaborador compuesto por: responsables tematicos,
metodélogos, responsables de la busqueda y sintesis de evidencia, expertos clinicos, representantes de
asociaciones de pacientes, representantes de la Comisién Nacional de Cancer, referentes del Ministerio de Salud,
del Fondo Nacional de Salud (FONASA), del Instituto de Salud Publica (ISP) y Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud (CENABAST), quienes realizaron su declaracion de conflictos de interés y
confidencialidad. Las reuniones se desarrollaron de manera telematica en modalidad sincrénica y fueron guiadas
por los coordinadores metodolégicos en el desarrollo de los juicios respecto de los dominios de la tabla de la
Evidencia a la Decisién (EtD). Se discutioé cada juicio de manera abierta y se llegd a conclusidn mediante consenso,
y cuando esto no fue logrado en una primera instancia, se realizd votacién a través de herramienta de la

plataforma utilizada para la reunién telemdtica.

¢ VVer mas detalle en Equipo Elaborador y declaracién de potenciales conflicto de intereses

Para cada una de las preguntas de la guia se realizé una busqueda electrénica amplia de revisiones sistematicas
y estudios aleatorizados en las bases de datos Cochrane database of systematic reviews (CDSR); PubMed;
EMBASE desde su fecha de inicio hasta el afio 2024. No se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de
publicacidn. Dos revisores de manera independiente realizaron la seleccién de los titulos y los resumenes, la
evaluacion del texto completo y la extraccion de datos. Un tercer miembro del equipo resolvié cualquier
discrepancia entre los distintos revisores. Adicionalmente se realizd una busqueda de estudios de valores y

preferencias de las personas.

Priorizacion de preguntas clinicas

En un primer paso, se actualizaron dos recomendaciones mediante una busqueda de evidencia cientifica. A
continuacién, el equipo elaborador redacté 42 preguntas potenciales, definiendo claramente la poblacidn,
intervencién y comparacion, utilizando el software GRADEpro GDT. Tras una revisién y eliminacion de duplicados,
se priorizaron 5 preguntas. Finalmente, para la actualizacién de esta Guia de Practica Clinica se consideraron 7

preguntas.
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Guia de Practica Clinica Cancer Vesical en Personas de 15 afios y mas

Preguntas clinicas priorizadas por el panel

1.

¢Deberia usarse PET-CT versus TAC para etapificar en personas cancer de vejiga musculo
invasor?

¢Deberia usarse anticuerpos anti PD1-PDL1 versus quimioterapia de segunda linea en
personas con cancer de vejiga musculo invasor etapa IV que progresaron tras una primera
linea de quimioterapia basado en platino?

¢Deberia usarse quimioterapia neoadyuvante versus no usar en personas con cancer de
vejiga urotelial musculo invasor localizado cisplatino elegibles?

¢Deberia usarse quimioterapia intravesical inmediata Unica versus no usar en personas con
cancer de vejiga no musculo invasor con riesgo bajo o intermedio de recurrencia intravesical
y/o progresién tumoral?

¢Deberia usarse BCG dosis completa y por 3 afios versus BCG dosis no completa y/o por
menos de 3 afios en personas con cdncer de vejiga urotelial no musculo invasor con
intencidn curativa con alto riesgo de recurrencia y/o progresion tumoral?

¢Deberia usarse inmunoterapia de mantencidn versus no usar en personas con cancer de
vejiga etapa IV tratados con quimioterapia en primera linea y que no progresaron durante
el tratamiento?

¢Deberia usarse terapia sistema adyuvante (inmunoterapia o quimioterapia) versus
observacién en personas con cdncer de vejiga musculo invasor sometidos a cistectomia
radical con un alto riesgo de recidiva post operatoria?

En el proceso de elaboracion de recomendaciones, para una mejor comprensiéon o delimitacion

incertidumbre, se precisaron algunas preguntas por consenso del panel.

Resumen Ejecutivo Guia de Practica Clinica Cancer Vesical en Personas de 15 afios y mas

de la



10

4. Elaboracion de recomendaciones

Las recomendaciones de esta Guia fueron elaboradas de acuerdo con el sistema “Grading of
Recommendations Assessment, Development, and Evaluation” (GRADE) (12,13) Para cada una de las preguntas

seleccionadas, se realizd la busqueda vy la sintesis de evidencia respecto de:

1. Efectos deseables e indeseables de la intervencidon versus comparacién: La sintesis de evidencia se realizé
con el formato de Tabla de Resumen de Hallazgos GRADE (Summary of Findings - SoF) cuando fue posible.
2. Valoresy preferencias de las personas respecto a la intervencién versus comparacion.

3. Costos de la intervencién y comparacion.

4. Impacto presupuestario de la intervencion versus comparacién cuando fue necesario.

Ver mas detalle en Recomendaciones GRADE

El grupo elaborador formulé las recomendaciones considerando su experiencia clinica, la evidencia
respecto a los desenlaces de interés (por ejemplo: mortalidad, dias de hospitalizacién, calidad de vida, etc.), los

valores y preferencias de las personas, la viabilidad de implementacién, y el uso de recursos.

Para mayor detalle consultar Guia de Practica Clinica Cancer Vesical en Personas de 15 aifos y mas
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5. Como interpretar las recomendaciones

El sistema GRADE distingue el grado de la recomendacién y certeza de la evidencia sobre la cual se realiza la

recomendacion.

Grado de la recomendacion

NO ofrecer la Ofrecer la intervencién
intervencion Decisiones individualizadas para todos o casi todos
|
< | >
GRADE GRADE GRADE GRADE
Fuerte en contra Condicional en Condicional a favor Fuerte a favor

contra

Buena Practica Clinica

Las recomendaciones fuertes y condicionales deben interpretarse de la siguiente manera:

FUERTE: Indican que existe una alternativa claramente superior, por lo que seguir la recomendacion es
la conducta mas apropiada en TODAS o CASI TODAS LAS CIRCUNSTANCIAS O CASOS. Salvo casos muy
justificados, la gran mayoria de las personas deberian recibir el curso de accién recomendado.

Este tipo de recomendacién puede ser Fuerte a Favor o Fuerte en Contra de la intervencién.

CONDICIONAL: Seguir la recomendacién es la conducta mas adecuada en la MAYORIA DE LOS CASOS,
pero se requiere considerar y entender la evidencia de efectos, valores y preferencias, costos y
disponibilidad de recursos en que se sustenta la recomendacién. Estas recomendaciones se generan
cuando existe incertidumbre respecto de cual alternativa resulta mejor, por lo tanto, distintas opciones
pueden ser adecuadas para distintas personas o circunstancias. Para aplicar una recomendacién
condicional puede ser importante conversar con la persona los potenciales beneficios y riesgos de la
intervencién propuesta, y tomar una decisidn en conjunto que sea coherente con las preferencias de
cada persona.

Este tipo de recomendacion puede ser Condicional a Favor o Condicional en Contra de la intervencidn.

BUENAS PRACTICAS CLINICAS: Son recomendaciones excepcionales relacionadas con intervenciones que
corresponden a estandares minimos y necesarios para la atencién en salud para las cuales no es necesario
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realizar una busqueda de evidencia.

Estas recomendaciones estaran categorizadas como Buenas Practicas Clinicas.

Certeza de la evidencia

12

El concepto de certeza de la evidencia se refiere a la confianza que se tiene en que los estimadores del efecto son

apropiados para apoyar una recomendacidn determinada. El sistema GRADE propone cuatro niveles de certeza

en la evidencia:

Certeza Definicion
Tenemos alta confianza en que el valor verdadero de una variable se encuentra en un
Alta determinado rango o por sobre cierto umbral.
Tenemos una confianza moderada en que el valor verdadero de una variable se
Moderada encuentra en un determinado rango o por sobre cierto umbral.
Tenemos poca confianza en que el valor verdadero de una variable se encuentra en
Baja un determinado rango o por sobre cierto umbral.
Tenemos muy poca confianza en que el valor verdadero de una variable se encuentra
en un determinado rango o por sobre cierto umbral. Existe considerable
Muy baja incertidumbre respecto al efecto de la intervencién

Ver mas detalle en Manual metodoldgico Desarrollo de Guias de Practica Clinica.
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6. Equipo elaborador

El equipo elaborador que ha participado de la presente elaboracion es responsable, seglin sus competencias,
del conjunto de las preguntas y recomendaciones formuladas.

Panel de coordinacion

Coordinacion Clinica:

Rodrigo Pinochet Fuenzalida. Médico Cirujano, especialista en Urologia. Sociedad
Chilena de Urologia. Clinica Alemana de Santiago.

Tematica:

Francisca Plaza Parrochia. Profesional Departamento Agencia Nacional de
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