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RESUMEN

El cancer de pulmén es un problema de salud publica en Chile, que aun precisa de intervenciones
para su prevencion, diagnéstico y tratamiento. Se sabe que la deteccion y derivaciéon precoz del cancer
de pulmén contribuye a disminuir la morbimortalidad. Asi mismo, del punto de vista histopatolégico todos
los cancer de pulmdn fueron nédulos pulmonares. En Chile a la fecha no existe una guia clinica para el
manejo del nddulo pulmonar, habiendo asi diferencias en la derivacion, el tratamiento y el seguimiento
de esta patologia. A nivel internacional existen diversas guias clinicas que apoyan el manejo
estandarizado del nédulo pulmonar.

Se propone realizar una guia de practica clinica para el nédulo pulmonar, que complementara a
la guia del cancer de pulmén existente en nuestro pais. Los objetivos de esta guia seran: 1) Mejorar la
efectividad en la toma de decisiones respecto al diagnéstico del nédulo pulmonar basandose en la
evidencia cientifica, 2) Fortalecer la equidad en el proceso de atencidon mediante la utilizacién de los
recursos de forma eficaz y eficiente y 3) Fortalecer la practica del personal de salud, con un enfoque en
la atencion de las personas, en su dignidad y calidad de vida. Se realizara una adaptacion de guias
internacionales, segun el Manual Metodoldgico para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica del
Ministerio de Salud.

El panel que desarrollara la guia debera tener minimo 15 y maximo 20 personas, y debe incluir
al menos un especialista en medicina broncopulmonar, un cirujano de térax, un radiélogo, un oncélogo
médico, un radioterapeuta, un enfermero, un psicélogo, un salubrista, un epidemidlogo, un especialista
en gestion, un analista de costo efectividad.

Esta guia tendra un alcance nacional, y se beneficiaran de ella todos los involucrados en el
manejo del nédulo pulmonar, incluyendo pacientes, equipo médico y no médico tomador de decision.
Ademas, servira como material complementario para gestores y estudiantes del area de la salud.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA, SOLUCION E INVESTIGACION

1.1. PROBLEMA

La Organizacion Mundial de la Salud reporta que a nivel mundial el cancer de pulmoén es la
segunda patologia oncolégica mas prevalente, y la responsable por el mayor nimero de muertes,
aproximadamente 1,8 millébn de defunciones al afio (1). Actualmente en Chile, las enfermedades
oncoldgicas son la primera causa de muerte, donde el cancer de pulmén ocupa los primeros lugares junto
al cancer gastrico (2). La tasa bruta de mortalidad en ambos sexos es de 17,2 por 100.000 habitantes
para el cancer de pulmén y de 18,7 para cancer de estdmago (3). Respecto a la carga de enfermedad, el
cancer de pulmén ocupa el segundo lugar de las neoplasias responsables por afios de vida saludables
perdidos, con AVISA de 365,3 por 100.000 habitantes, lo que representa el 1,86% del total de AVISA (4).
Por otro lado, los gastos estimados en salud relacionados al diagnéstico y tratamiento del cancer
pulmonar son de $180.530.562.310 pesos anuales, siendo mas elevado en comparacion con otros tipos
de cancer y el accidente cerebrovascular relacionado al consumo de tabaco (5).

El cancer de pulmén es un problema de salud publica en Chile, que aun precisa de intervenciones
para su prevencion, diagnéstico y tratamiento. Se sabe que la deteccion y derivacién precoz del cancer
de pulmén contribuye a disminuir estas cifras, disminuyendo la morbimortalidad (6). Por ejemplo, la
deteccion precoz (estadio 1) seguida de reseccién quirdrgica del cancer pulmonar presenta una tasa de
sobrevida de 54-73% a los 5 afos, mientras que aquellos diagnosticados en etapas mas avanzadas
(estadio IV) reportan solo una sobrevida del 2% a los 5 afios (7). Por otro lado, los estudios son
concluyentes al reportar que la deteccion y derivacion precoz del nédulo pulmonar reduce la mortalidad
por cancer en hasta un 21% (8-13). La evidencia cientifica indica que hasta en un 25,9% de los estudios
de screening (tamizaje) de pacientes en riesgo (mayores de 50 afios y “fumadores pesados”) se pueden
encontrar nddulos pulmonares, de los cuales el 1,1% son cancer de pulmon (9). Asi mismo, del punto de
vista histopatologico todos los cancer de pulmén fueron nédulos pulmonares.

Por lo tanto, podemos concluir que las medidas preventivas para el cancer de pulmén deben
enfocarse mas en la deteccion y derivacion precoz del nédulo pulmonar. Mientras que la deteccion del
nddulo pulmonar es comun en la practica clinica en pacientes a los que se les realiza screening de cancer
de pulmén o también como hallazgo imagenolégico durante el estudio de otras patologias, en Chile a la
fecha no existe una guia clinica para el manejo del nédulo pulmonar, habiendo asi diferencias en la
derivacion, el tratamiento y el seguimiento de esta patologia, que depende actualmente de la experiencia
y consenso local o la utilizacion no estandarizada de distintas guias internacionales, muchas de ellas
desactualizadas, con limitaciones en la evidencia incluida y no ajustadas a la realidad local. Por otro lado,
al detectarse mas nédulos pulmonares, se produce también un nimero de falsos positivos que resultan
ser patologias benignas, aumentando no solo el costo en salud, sino también el riesgo asociado al estudio
de estos, como por ejemplo la radiacion acumulada, riesgos relacionados a biopsias y cirugias
potencialmente evitables (5).

Se hace imprescindible el desarrollo de una Guia de Practica Clinica (GPC) de nddulo pulmonar
con evidencia actualizada y ajustada a la realidad local, que permita establecer un consenso entre



especialistas y servir como conductor para el manejo estandarizado de esta patologia a nivel nacional
desde niveles de prevencién primaria hasta el tratamiento final.

Este proyecto propone el desarrollo de una guia de practica clinica para el manejo del nédulo
pulmonar. Este proyecto se alinea con los objetivos sanitarios de la Estrategia Nacional de Salud del
Ministerio de la Salud (MINSAL) para el afio 2030 en lo que respecta “mejorar la salud de la poblacion,
haciendo esfuerzos para prolongar la vida y los afios de vida libres de enfermedad y de forma simultanea,
actuando sobre la reduccion de las desigualdades en salud” (14). El cancer esta dentro de los problemas
de salud priorizados en los objetivos sanitarios del MINSAL, que busca disminuir la mortalidad prematura
por cancer en la poblacion general, siendo el cancer de pulmén una de las prioridades (14). En este
contexto los resultados de este proyecto contribuyen a mejorar las practicas de atencién de salud a nivel
nacional contribuyendo indirectamente a disminuir la morbimortalidad de los pacientes. Adicionalmente,
este proyecto se alinea con los objetivos sanitarios propuesto en el eje 7, referentes a “gestién, calidad e
innovacion”. Especificamente se alinea con el objetivo de “fortalecer la entrega de servicios de salud con
equidad, calidad y seguridad a la poblacién a lo largo de su curso de vida” y con los resultados esperados
de “aumentar la incorporacion de acciones que abordan la calidad y la seguridad de la atencion basadas
en la evidencia” (14). Las metas mencionadas van ademas de la mano con los lineamientos provenientes
de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas para el 2030: “asegurar los derechos
en salud, alcanzar la cobertura universal y reducir las inequidades en salud” (15).

Por otra parte, este proyecto se alinea con el Plan Nacional del Cancer 2018-2028 (29) al
contemplar soluciones para los siguientes objetivos: 1) Mejorar la cobertura de tamizaje, asi como la
oportunidad y calidad de confirmacion diagnéstica y la articulacion con el centro de referencia pertinente.
2) Brindar apoyo a los pacientes y a sus familiares en todo el ciclo de su enfermedad e iniciativas que
integren al entorno del paciente a su tratamiento y seguimiento de la enfermedad. 3) Mejorar la gestion
de la red, especialmente para dar cumplimiento a las Garantias Explicitas de Salud (GES) en cancer.

Finalmente, este proyecto se alinea con FONIS al ser una propuesta que, desde un enfoque de
equidad en salud, contribuye a mejorar la respuesta del sistema de salud, encajando en la categoria de
“‘resultados de investigacion y desarrollo”, que contempla productos que aporten en la resolucion de un
problema identificado dentro de los objetivos sanitarios vigentes mediante la creaciéon de una guia de
practica clinica (19).

1.2.  ANALISIS DEL ESTADO DEL ARTE

El cancer de pulmon es un problema de salud publica en el mundo y especialmente en Chile, que
es uno de los paises con mayor prevalencia de tabaquismo en América Latina (21). El cancer de pulmoén
es una patologia GES, y su deteccion y tratamiento precoz es necesario para mejorar el pronéstico de
estos pacientes, por lo que se requiere estandarizar el manejo del nédulo pulmonar en Chile. Se sabe
que las guias de practica clinicas ayudan a cerrar la brecha entre el conocimiento cientifico que se genera
y la toma de decisiones clinicas, mejorando la calidad de la atencion médica y optimizando los recursos
en salud (26), sin embargo, aun no se cuenta con una guia para el manejo del nédulo pulmonar en Chile.
A nivel internacional existen diversas guias clinicas que apoyan el manejo estandarizado del nédulo
pulmonar (10-11-12).

La tercera edicidn de la guia de practica clinica de Estados Unidos Evaluation of Individuals With
Pulmonary Nodules: When Is It Lung Cancer? de la American College of Chest Physicians (ACCP) fue
publicada el afio 2013. Esta guia utiliza el sistema GRADE (23) para graduacion de la certeza de evidencia
y se basa en recomendaciones practicas de seguimiento, diagnéstico y manejo quirurgico del nédulo



pulmonar. Incluye ademas un score predictivo de malignidad de los nédulos encontrados que esta
validado por la Mayo Clinic (20).

La guia de practica clinica inglesa, British Thoracic Society (BTS) Guidelines for the Investigation
and Management of Pulmonary Nodules es una guia desarrollada en el afio 2015 que cubre los topicos
de la ruta de deteccion del nédulo pulmonar, evaluacion del riesgo de malignidad segun factores clinicos
y radiolégicos, seguimiento, estudio complementario, indicaciones y técnicas de biopsia, asi como
indicaciones de tratamiento curativo. Por otro lado, esta guia contempla paginas de informacién y soporte
para pacientes y sus cuidadores. La metodologia utilizada se adhiere a los criterios AGREE (24) y utiliza
el sistema GRADE (23) para la graduacién de la certeza de evidencia (10). La guia inglesa de nddulo
pulmonar complementa la guia NICE Guideline CG 121 para el tratamiento y diagndstico del cancer de
pulmoén, también desarrollada para el Reino Unido.

Por otro lado, la Fleischner Society for Thoracic Imaging and Diagnosis es una sociedad
multidisciplinaria e internacional, que involucra en su desarrollo a varios paises. Esta sociedad publico el
afio 2017 la Guidelines for Management of Incidental Pulmonary Nodules Detected on CT Images. Esta
guia presenta tres versiones, siendo la ultima la que contiene los cambios més actualizados respecto al
seguimiento de nédulos mas pequefos, tomando en cuenta datos de varios estudios nuevos cémo el
National Lung Screening Trial (NLST), Nederlans-Leuvens Long-kanker Screenings Onderzoek (NEL-
SON), International Early Lung Céncer Action Program (iIELCAP), Pan-Canadian Early Detection of Lung
Cancer Study (PanCan), y el British Columbia Cancer Agency (BCCA). Esta guia también utiliza el sistema
GRADE, y esta mas enfocada en el seguimiento que, en el manejo del nédulo pulmonar, considerando
también los factores de riesgo de malignidad (11).

De la misma manera se podrian citar multiples otras guias de distintos paises disponibles para
consulta en la literatura (16-17), las que no reflejan necesariamente la realidad del sistema de salud
chileno. A la fecha, el MINSAL cuenta con 85 guias de practica clinica referentes a problemas de salud
que son parte de las Garantias Explicitas en Salud (GES) y otras 27 guias de patologias no referentes a
condiciones GES. El afio 2016 se realizé un estudio que pretendia evaluar la calidad metodolégica de las
guias GES implementadas en Chile, utilizando el instrumento AGREE Il (25, 22). Se concluyé que las
guias presentaban baja puntuacién en general en los dominios de rigor de elaboracién (41%),
aplicabilidad (33%) y participacion de los implicados (51%). A raiz de estos resultados, el MINSAL elabor6
un plan para mejorar la calidad de las guias clinicas, y actualizarlas segun el sistema GRADE, mejorando
asi su metodologia y basandose en la estandarizacion de los procesos de elaboracion (25).

El cancer de pulmén al ser una patologia GES, cuenta con guia clinica, la cual fue publicada el
afo 2018 y posee los siguientes contenidos: recomendaciones, descripcion y epidemiologia del problema
de salud, objetivos y alcances de la guia, métodos y como interpretar las recomendaciones (18). Esta
guia posee recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible, respondiendo a preguntas
clinicas respecto a la necesidad de tamizaje en pacientes de riesgo y medidas para optimizar la
etapificacion, seguimiento y tratamiento de pacientes que ya poseen el diagndstico de cancer pulmonar.
Pese a que cubre los temas correspondientes al cancer pulmonar, en esta guia no se abordaron
preguntas clinicas relacionadas especificamente al nédulo pulmonar. Por lo tanto, es importante
complementar la guia de cancer de pulmén con una guia con recomendaciones para el manejo
estandarizado de pacientes con nédulo pulmonar.

1.3. SOLUCION PROPUESTA Y ESCENARIOS DE APLICABILIDAD

En base al problema planteado anteriormente, este proyecto propone realizar una guia de
practica clinica para el nédulo pulmonar, que complementara a la guia del cancer de pulmodn existente
(18). Esta guia permitira estandarizar los criterios para evaluar el nédulo pulmonar, dando mayor
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importancia a las intervenciones efectivas basadas en la evidencia cientifica de guias implementadas
fuera de Chile. Ademas, permitira resolver la variabilidad y diferencias relacionadas a su manejo actual,
definiendo la secuencia, la duracién y la responsabilidad de las acciones de cada equipo involucrado en
la atencion de estos pacientes, mejorando los tiempos de derivacion, optimizando los recursos, mejorando
la calidad de la atencién y finalmente, disminuyendo la morbimortalidad de los pacientes.

Segun el Manual Metodolégico para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica del MINSAL,
publicado el afio 2014 (27), para iniciar el proceso de creacion de una GPC, se recomienda realizar un
proceso de adaptacién de una guia ya existente, lo que permite ahorrar esfuerzos y evitar duplicacion de
tareas. Este proceso contempla una serie de pasos y se debe realizar siempre que exista una GPC
adaptable, cdmo es el caso del nédulo pulmonar, que presenta varios ejemplos de GPC realizadas en
paises como Estados Unidos y otros paises de Europa.

Los objetivos de esta GPC seran: 1) Mejorar la efectividad en la toma de decisiones respecto al
diagnostico del nédulo pulmonar basandose en la evidencia cientifica, 2) Fortalecer la equidad en el
proceso de atencién mediante la utilizacion de los recursos de forma eficaz y eficiente, y 3) Fortalecer la
practica del personal de salud, con un enfoque en la atencién de las personas, en su dignidad y calidad
de vida.

La guia de practica clinica incluira una sesién de generalidades, que contiene la definicion del
problema, factores de riesgo, prevencion y epidemiologia. Posteriormente, la guia entregara
recomendaciones respecto a la evaluacion inicial, diagndstico, seguimiento, derivacion y tratamiento en
base a preguntas previamente consensuadas por el panel. Finalmente, la guia tendra también un score
de prediccion de malignidad para consulta, asi como un apéndice con imagenes de apoyo diagndstico.

Uno de los problemas habituales de las guias de practica clinica es que son poco accesibles a
los pacientes, lo que dificulta mucho su implementacion en la practica (25). Por esta razéon es que esta
guia tendra en cuenta los valores y preferencias de los pacientes, con una sesion de informacion para el
paciente y el cuidador. Toda la informacién sera respaldada en evidencia cientifica actualizada, utilizando
la metodologia GRADE (23) para evaluar la certeza de evidencia, y se utilizara un consenso de
especialistas nacionales para poder adaptar las recomendaciones a la realidad del sistema de salud
chileno. El panel debera tener un minimo de 15 y un méaximo de 20 personas, y debe incluir al menos un
especialista en medicina broncopulmonar, un cirujano de térax, un radidlogo, un oncélogo médico, un
radioterapeuta, un enfermero, un psicologo, un salubrista, un epidemioélogo, un especialista en gestion y
un analista de costo efectividad. El panel también debera contemplar al menos un representante de la
comunidad.

Respecto a la aplicabilidad, este proyecto sera un aporte en el manejo de los pacientes con el
diagnéstico de nddulo pulmonar, apoyando a todo el personal de salud involucrado en la atencién del
paciente, es decir usuarios desde la Atencién Primaria de Salud (APS) hasta los subespecialistas que
realizaran el diagndstico o tratamiento final de esta patologia. La guia estara disponible a nivel nacional
y se difundira a través del sitio oficial de repositorio de guias de practica clinica del Ministerio de Salud.
La implementacion de la guia sera en el sistema publico de salud, pero también servira como una guia
de referencias para el sistema de salud privado.

1.4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuales son las recomendaciones para el manejo eficaz y eficiente del nédulo pulmonar en
pacientes que se atienden en el sistema publico de salud en Chile?



1.5. HIPOTESIS O SUPUESTOS DE INVESTIGACION

Dada la naturaleza del disefio de esta investigaciéon no se considera una hipétesis formal. Sin
embargo, consideramos que la guia de practica clinica propuesta aumentara los niveles de
estandarizacion en el manejo de la patologia del nédulo pulmonar, actuando como conductora para el
personal médico y no médico, los pacientes y la comunidad. Ademas, al no contar con una GPC para el
manejo del nédulo pulmonar en Chile, el enfoque de este proyecto es el de realizar una adaptacion de
una GPC internacional adaptada a la realidad de Chile que pueda orientar el manejo de los pacientes con
esta patologia y complementar la guia de practica clinica existente para cancer de pulmon.

1.6. OBJETIVOS
1.6.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible para el manejo
estandarizado del nodulo pulmonar en Chile, que orienten a clinicos, pacientes y tomadores de
decisiones.

1.6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Elaborar recomendaciones basadas en la mejor evidencia para el manejo inicial y evaluacién de
riesgo de malignidad en pacientes con nddulo pulmonar mayores de 15 afios en Chile.

2) Elaborar recomendaciones basadas en la mejor evidencia para el seguimiento imagenoldgico en
pacientes con nédulo pulmonar mayores de 15 afos en Chile.

3) Elaborar recomendaciones basadas en la mejor evidencia para evaluar la necesidad de estudio
con biopsia u otros procedimientos diagndsticos en pacientes con nédulo pulmonar mayores de
15 anos en Chile.



2. METODOLOGIA Y PLANIFICACION
21. METODOLOGIA Y PROCEDIMIENTOS

Se propone el desarrollo de una guia de practica clinica (GPC) para el manejo del nddulo
pulmonar mediante la adaptacion de guias internacionales previamente publicadas, contemplando
ademas la actualizacion de su contenido y adaptacion a la realidad del sistema de salud chileno. Se
decide realizar una adaptacion de una guia ya existente en vez de realizar una guia clinica de novo,
siguiendo las recomendaciones del flujograma a seguir (Figura 1), del Manual Metodolégico para el
Desarrollo de Guias de Practica Clinica del MINSAL (27).



Etapa 1: IDEA Y PLANIFICACION
D:,f’ ;ESARROLLO DE LA GPC Priorizacion y seleccion del tema de la GPC (capitulo 1)

i)
Constitucién del grupo elaborador de la GPC (capitulo 2)
¥

Primera reunién del grupo elaborador de la GPC
[

¥
Declaracién de conflictos de interés (capitulo 3)

/ i Etapa 2: DESARROLLO DE LA GPC
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(

Elaboracién o actualizacién de alcance y objetivos de la GPC Formulacién o actualizacién de preguntas
(capitulo 4) y graduacién de outcomes (capitulo 5)
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)
Busqueda de Guias (capitulo 7)
¥

¢Existe una GPC adaptable? (capitulo 6)

o I —

¥ [ Smm— | 1
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NO [ Sl NO ] I Si l
J 1 J J M— 1
Realizar proceso de Seguir el proceso de Actualizar la evidencia de
elaboracién de GPC elaboracién de GPC desde la la GPC encontrada para Actualizar
buisqueda de evidencia y a adaptar y desarrollar la adaptando la GPC
. l partir de la fecha de bisqueda busqueda de preguntas encontrada

Realizar bisqueda de ‘ de la GPC original (capitulo 6) huérfanas
revisiones sistematicas | I

! l

¢Preguntas huérfanas o GPC NO realizada con GPC realizada con
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las revisiones | -
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calidad del cuerpo de la establecida en este manual de desde la cual se
evidencia (capitulo 9) evidencia estd adaptando

! ] ——

\ Elaborar las recomendaciones (capitulo 10)

Figura 1. Manual Metodologico para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica, Minsal, 2014.

Siguiendo las recomendaciones del MINSAL, se utilizard una GPC internacional elaborada con
la metodologia GRADE cémo base para la busqueda de evidencia y selecciéon de estudios, para luego
formular recomendaciones adaptadas a la realidad nacional. Durante este proceso, se realizara una
actualizacion de las preguntas con la nueva evidencia publicada y también se contemplara el desarrollo

de preguntas que quedaron sin respuesta en las guias previamente implementadas en el mundo.



Para la creacion de la GPC se definira primero el panel de expertos, que sera elegido por
conveniencia. Todos los involucrados en el panel deberan firmar una declaracion de conflicto de interés.
El panel debera tener un minimo de 15 y un maximo de 20 personas, y debe incluir al menos un
especialista en medicina broncopulmonar, un cirujano de térax, un radiélogo, un oncélogo médico, un
radioterapeuta, un enfermero, un psicélogo, un salubrista, un epidemiélogo, un especialista en gestion,
un analista de costo efectividad. El panel también debera contemplar al menos un representante de la
comunidad. El panel se compondra de la siguiente forma (Tabla 1):

Miembros del panel Origen institucional Cantidad
Especialista en Medicina Sociedad Chilena de Enfermedades Respiratorias 2
Broncopulmonar https://serchile.cl/site/
Especialista en Cirugia de Departamento de Cirugia Toracica de la Sociedad de | 2
Toérax Cirujanos de Chile
https://www.socich.cl/departamento-de-cirugia-
toracica/
Especialista en Radioterapia Sociedad Chilena de Radioterapia Oncolégica 1
Oncoldgica https://sochira.cl/
Especialista en Oncologia Sociedad Chilena de Oncologia Médica 1
Médica https://www.scom.cl/v2/
Especialista en Epidemiologia | Departamento de Epidemiologia MINSAL 1
http://epi.minsal.cl/
Especialista en Salud Publica | Representante de la Superintendencia de Salud 1
(GES)
http://www.supersalud.gob.cl/difusion/665/w3-
propertyvalue-1962.htmi
Especialista en Radiologia Sociedad Chilena de Radiologia 1
https://www.sochradi.cl/
Enfermero / Especialista en Sociedad Chilena de Enfermeria familiar y comunitaria | 2
Gestion http://www.sochienco.cl/
Red Chilena de Gestion del Cuidado de enfermeria
https://redgecu.cl/
Psicélogo Sociedad Chilena de Psicologia Comunitaria 1
https://comunitariachile.org/web/



https://serchile.cl/site/
https://www.socich.cl/departamento-de-cirugia-toracica/
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https://comunitariachile.org/web/

Analista costo efectividad Division de planificacion sanitaria, Subsecretaria de 1
Salud Publica - MINSAL

Representante de la Alianza Chilena de Agrupaciones de Pacientes 2
comunidad

Agrupacioén La voz de los Pacientes Chile
https://lavozdelospacienteschile.com/

Coordinador Divisidon de Planificacion Sanitaria, Subsecretaria de 1
Salud publica - MINSAL

Coordinador clinico 1

Revisor Divisidon de Planificacion Sanitaria, Subsecretaria de 1
Salud publica - MINSAL

Tabla 1: Composicion del panel

Primero los expertos se reuniran para definir el alcance, los objetivos y las preguntas clinicas.
Durante este proceso, se elegiran las preguntas que seran evaluadas segun su prioridad mediante
encuestas de priorizacion electronica. La discusion se dara a través de reuniones presenciales o por
videoconferencia.

Segun el marco metodoldgico definido por ADAPTE (28) para orientar el proceso de formacion
de preguntas, se utilizara la herramienta PIPOH (Patient / Population, Intervention, Professionals /
Patients, Outcomes, Healthcare setting and context), que fue disefiado especificamente para el proceso
de adaptacion de GPC oncoldégicas, como es el caso de la guia de nédulo pulmonar. Las preguntas
clinicas elegidas deberan ser orientadas a la accion, explicitando de forma concreta la poblacion objetivo,
la intervencién y la comparacion evaluada. Las preguntas pueden contemplar preguntas de tamizaje,
diagnésticas y terapéuticas. Luego se identificaran los desenlaces (outcomes) de interés. Posteriormente
se construiran tablas de evidencia en base a: pregunta, desenlaces, estimadores absolutos y relativos,
certeza de la evidencia y comentarios. El juicio de la certeza de la evidencia sera evaluado por el equipo
técnico metodoldgico y revisado por el panel de expertos. Se hara una descripcion narrativa de los
resultados aparte de la tabla resumen, considerando la certeza de la evidencia y el tamafio del efecto.

Se buscaran las guias de practica clinica disponibles en la literatura que contesten las preguntas
de investigacion priorizadas, asi como otros documentos relevantes, que se filtraran segun su calidad,
contenido, consistencia y aplicabilidad utilizando la herramienta AGREE (22- 28). Esta etapa del proceso
sera realizada por un grupo externo. Respecto a la toma de decisiones basado en la calidad de la
evidencia encontrada en las GPC utilizadas, se podran rechazar completamente, aceptar completa o
parcialmente sus recomendaciones o modificar recomendaciones especificas. Se seleccionara la guia
que mejor responde la pregunta a desarrollar y posteriormente se verificara si existe nueva evidencia
disponible respecto a las preguntas seleccionadas previamente por el panel y que en las guias
consultadas hayan quedado sin respuesta.

La determinacién del nivel de certeza de la evidencia se realiza a través de una evaluacion
sistematica del disefio de los estudios incluidos y de las limitaciones del conjunto de evidencia, segun la
metodologia GRADE (27). Las recomendaciones deben entregar explicitamente la informacién necesaria
para su implementacion.
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El siguiente proceso sera el de confeccion de la guia clinica, que sera sometida a una evaluacion
por parte del MINSAL para evaluacion de costo efectividad y aplicabilidad. También se tomaran en cuenta
los valores y preferencias de los pacientes con la participacion de miembros de la comunidad. Se revisara
y se realizaran las correcciones necesarias. La GPC revisada se editara por un equipo especializado.
Posteriormente, se difundira a través de presentaciones en congresos y jornadas, asi como el sitio web
de la Division de Prevencion y Control de Enfermedades (DIPRECE) del MINSAL. Se elaborara ademas
un formato articulo con los resultados esperados para que puedan ser publicados en la Revista Médica
de Chile.

Esta guia tendra un alcance nacional, y se beneficiaran de ella todos los involucrados en el
manejo del nédulo pulmonar, incluyendo pacientes, equipo médico y no médico tomador de decision.
Ademas, servird como material complementario para gestores y estudiantes del area de la salud.

Al finalizar el proceso de creacion y difusion de la GPC, a los miembros del panel que participen
en la formulacion de la guia se les aplicara la herramienta PANELVIEW (24), para evaluar el proceso de
desarrollo de la GPC. Este instrumento se encuentra en proceso de adaptacion en Chile, para validarlo y
aplicarlo en grupos de expertos que participan en paneles de guias de practica clinica como la descrita
en este proyecto.
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2.2. PLANDE TRABAJO

Objetivo Especifico

Etapa/ Actividad

12

13

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

1)Elaborar
recomendaciones
basadas en la mejor
evidencia  para el

manejo inicial y
evaluacién de riesgo de
malignidad en

pacientes con ndodulo
pulmonar mayores de
15 afios en Chile

1. Obtencion de autorizacion de
comité de ética

2. Conformacion de panel de
expertos

3. Definicién de objetivos, alcances
y contenidos de la guia

4. Formulacién de preguntas y
priorizacién

5. Busqueda de GPC adaptables y
eleccion de modelo

6. Confeccion de la GPC adaptada

7. Revision y correccion de la GPC

8. Difusién y publicacién de la GPC

9. Evaluacién de guia utilizando
método PANELVIEW

2)Elaborar
recomendaciones
basadas en la mejor

1. Obtencién de autorizacion de
comité de ética

2. Conformacién de panel de
expertos

12




evidencia  para el
seguimiento
imagenolégico de
pacientes con ndodulo
pulmonar mayores de
15 afios en Chile

3. Definicién de objetivos, alcances
y contenidos de la guia

4. Formulacién de preguntas y
priorizacién

5. Busqueda de GPC adaptables y
eleccién de modelo

6. Confeccion de la GPC adaptada

7. Revision y correccion de la GPC

8. Difusién y publicacion de la GPC

9. Evaluacién de guia utilizando
método PANELVIEW

3)Elaborar
recomendaciones
basadas en la mejor
evidencia para evaluar
la necesidad de estudio
con biopsia u otros
procedimientos
diagnésticos en
pacientes con noédulo
pulmonar mayores de
15 afios en Chile

1. Obtencién de autorizaciéon de
comité de ética

2. Conformacién de panel de
expertos

3. Definicién de objetivos, alcances
y contenidos de la guia

4. Formulacién de preguntas y
priorizacion

5. Busqueda de GPC adaptables y
eleccion de modelo

6. Confeccion de la GPC adaptada

7. Revisién y correccién de la GPC

8. Difusién y publicacién de la GPC
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9. Evaluacién de guia utilizando
método PANELVIEW
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3. RESULTADOS
3.1. RESULTADOS Y PRODUCTOS ESPERADOS

Nombre del resultado/producto Ingresar una breve descripcion del resultado/producto

Desarrollo de una GPC mediante la adaptacion de una guia
internacional preexistente, adaptada a la realidad del sistema de
salud chileno. Esta guia tendra recomendaciones basadas en la
mejor evidencia disponible para el diagnéstico y el manejo del
nédulo pulmonar en pacientes mayores de 15 afios en Chile. En
definitiva, este sera un material complementario a la guia ya
existente de la patologia GES del cancer de pulmén.

Guia de Practica Clinica (GPC) para
el manejo del N6dulo Pulmonar

3.2. IMPLEMENTACION DE EL(LOS) PRODUCTO(S) ESPERADO(S)

La guia de practica clinica para el nédulo pulmonar estara disponible para todos los actores del
sistema de salud publico o privado de Chile. Esta sera publicada en la pagina del Ministerio de Salud
adjuntada a la Guia de Practica Clinica GES para el cancer de pulmdn (repositorio MINSAL:
https://diprece.minsal.cl/programas-de-salud/guias-clinicas/).

Los beneficiarios de la GPC seran todos los involucrados en el diagnéstico, manejo y derivacion
del nédulo pulmonar, desde la atencién primaria de salud (APS) hasta el nivel terciario. Servira para el
equipo médico general y especialista, asi como también para el equipo no médico involucrado tales como
enfermeros, kinesidlogos, psicélogos, TENS o gestores. La GPC ademas servira para consultas de los
estudiantes e investigadores de distintas areas de la salud. En cuanto a los valores y preferencias de los
pacientes, la guia tendra una sesion para informaciéon de los mismos y difusiéon de sus alcances a la
comunidad. Por ultimo, la GPC podra servir también a otros grupos que formen procesos similares de
adaptacion de guias en Chile.

3.3. ACTIVIDADES DE DIFUSION

La GPC de nédulo pulmonar se difundird a través del sitio web de DIPRECE como una guia
adjunta a la guia GES de cancer de pulmén. Se realizara una jornada de difusion propia de lanzamiento
de la GPC del nédulo pulmonar en conjunto con la Subsecretaria de Salud Publica y la Subsecretaria de
Redes Asistenciales, donde se invitaran panelistas, miembros de las comunidades y alianzas que
participaron en su creacion, representantes del MINSAL, representantes del Colegio Médico,
representantes de otras sociedad cientificas, estudiantes de especialidad, entre otros.

Se elaborara la GPC en formato articulo de publicaciéon junto a sus recomendaciones vy
sugerencias para que pueda ser publicada en conjunto con la Revista Médica de Chile. Adicionalmente,
la GPC se divulgara en los siguientes congresos: Congreso Chileno e Internacional de Cirugia; Congreso
Chileno de Enfermedades Respiratorias; Congreso Chileno de Medicina Familiar; Congreso Chileno de
Radiologia; Congreso Chileno de Medicina Interna; Congreso Nacional de Oncologia; Congreso
Oncoldgico Internacional Ecancer - FALP; Congreso Chileno de Salud Publica; Congreso Chileno de
Estudiantes de Medicina.
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4. CAPACIDAD DE GESTION Y ASOCIATIVIDAD

41.

CAPACIDAD DE GESTION

NOMBRE

INSTITUCION

PROFESION

Funciones y

Capacidades

Criticas que
aportara al proyecto

CARGO EN EL

PROYECTO en

% dedicacion
Mensual (calculado

base a 180hrs. $IHH

mensuales)

EQUIPO DE INVESTIGACION

Universidad
de los Andes

Médico cirujano.
Magister en
gestion en salud.
Estudiante de
Magister de
Epidemiologia.

Director del
proyecto

45 horas (25%)

Por
definir

Experiencia en
Salud Publica.
Competencia en
formacion de
proyectos y
practica clinica
basada en
evidencia

Director
alterno

45 horas (25%)

Por
deifnir

Experiencia en
Epidemiologia y
Metodologia de
investigacion.
Experiencia en
desarrollo de GPC.

Investigador

45 horas (25%)

PERSONAL TECNICO DE APOYO

Por
definir

Médico
cirujano

Especialista en
Cirugia de Térax o
Broncopulmonar

Consultor
técnico

45 horas (25%)

PERSONAL ADMINISTRATIVO

Por
definir
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Porcentaje de Dedicacion mensual en otros Proyectos

CARGO EN EL

PROYECTO NOMBRE 2019 2020 o
' % de

Director Dedicacion

Director Alterno

Investigador
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4.2. ANTECEDENTES CURRICULARES DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

El equipo de investigacion principal serd conformado por tres profesionales. El director del
proyecto sera , médico cirujano de profesion, quien cuenta con un Magister
en gestion en salud y esta cursando actualmente un Magister en Epidemiologia en la Universidad de los
Andes. Su pertinencia en el equipo radica en tener experiencia tanto en el ambito de la investigacion
epidemiolégica como también en la practica clinica al presentar horas de servicio dedicadas a la cirugia
y a atencion de pacientes en servicios de urgencias.

El director alterno debe ser un profesional con experiencia en salud publica y en el desarrollo de
proyectos de investigacion, asi como en alcances relacionados con practica clinica basada en evidencia,
mientras que el investigador principal debe ser un profesional con experiencia en epidemiologia clinica y
en el desarrollo de GPC.

Por ultimo, se contara con el apoyo de un consultor técnico en el equipo de investigacion principal
que debe ser un médico especialista en cirugia de térax o en medicina broncopulmonar.

4.3. ASOCIATIVIDAD

El equipo a cargo de la elaboracion, implementacion y difusion de la GPC para el nédulo pulmonar
se asociara al MINSAL al ser una guia complementaria para la guia de cancer de pulmén, que es un
problema de salud cubierto por el GES. Especificamente, en el panel habra representantes del MINSAL
provenientes de la Divisién de Planificacion Sanitaria, de la Subsecretaria de Salud Publica y del
Departamento de Epidemiologia del MINSAL.

Para la creacién del panel de expertos, la GPC se asociara con distintas sociedades de
especialistas o entidades nacionales, tales como: Sociedad Chilena de Enfermedades Respiratorias;
Departamento de Cirugia Toracica de la Sociedad de Cirujanos de Chile; Sociedad Chilena de
Radioterapia Oncoldgica; Sociedad Chilena de Oncologia Médica; Sociedad Chilena de Radiologia;
Sociedad Chilena de Enfermeria Familiar y Comunitaria; Sociedad Chilena de Psicologia Comunitaria;
Alianza Chilena de Agrupaciones de Pacientes y Agrupacion La Voz de los Pacientes Chile.

La pertinencia de la asociacion con las distintas agrupaciones radica en construir un equipo
multidisciplinario para el desarrollo de la GPC, que pueda abordar las distintas tematicas y puntos de vista
relacionados a la patologia del nédulo pulmonar y adaptarlos a la realidad del sistema de salud chileno.

5. IMPLICANCIAS ETICAS

En la practica clinica el médico cuenta con un gran volumen de informacioén disponible que
rapidamente se actualiza. Por otro lado, cuenta con tiempo y recursos limitados para el tratamiento de
sus pacientes. Hay mucha dificultad en asimilar la nueva evidencia cientifica e incorporar los resultados
de la investigacién en la practica clinica, por lo que hay una variabilidad no menor en el manejo de los
pacientes.

El proyecto para creacién de la GPC para el nédulo pulmonar busca mejorar la practica clinica
utilizando la mejor evidencia disponible en la literatura a favor del paciente, estandarizando el manejo del
paciente con nédulo pulmonar para generar asi un diagndstico mas certero, mas rapido y utilizando
Menos recursos.
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Al evaluar los principios de beneficencia y no maleficencia respecto a la creacion de la GPC, se
observa que, al identificar formas de cuidado con beneficio demostrado en la evidencia cientifica, se
promueve la beneficencia, de la misma forma que desaconsejar formas de manejo dafiinas o sin evidencia
promueve la no maleficencia. Con la GPC para el nédulo pulmonar se consigue como producto por lo
tanto una reduccion de la variabilidad indeseada en la practica clinica, una mejoria en la atencién y en la
efectividad.

Respecto al principio ético de la autonomia del paciente, se mantiene la autonomia del individuo
de tomar sus propias decisiones respecto a su cuidado y enfermedad. La GPC puede servir ademas cémo
informacion de apoyo para que el paciente pueda tomar sus decisiones de manera mas informada. Un
posible conflicto respecto a la autonomia del paciente se podria generar al no estar redactada la GPC en
un formato adecuado para la comprension completa de la informacién. Por otro lado, se contemplan en
esta GPC los valores y preferencias de los pacientes.

El principio de la justicia se mantiene, ya que existe una mayor ecuanimidad en el cuidado de la
salud, buscando mejorar la equidad en salud y asignando mejor los recursos disponibles.

Cabe mencionar que este proyecto se enviara a aprobacion del comité ético cientifico de la
Universidad de los Andes previo a su desarrollo. Adicionalmente, cada miembro que participe en el
desarrollo de la GPC debe firmar una declaracion de conflictos de interés previo a su incorporacion.

5.1. ANALISIS DE RIESGO-BENEFICIO

La creacion de una Guia de Practica Clinica para el nédulo pulmonar no representa riesgos
reconocibles a los pacientes o a la comunidad. Por otro lado, se pueden esperar beneficios de distintas
indoles, como por ejemplo el diagndstico y el tratamiento precoz de los pacientes con cancer de pulmén,
mejorando asi su morbimortalidad. Con la GPC para el nédulo pulmonar también se podran optimizar los
recursos en salud y mejorar la equidad en salud. Por otro lado, no existen riesgos para los expertos o los
miembros de la comunidad que participen en la adaptacién de la GPC.

Ademas, con esta guia se entregara informacion actualizada para la toma de decisiones clinicas,
considerando los valores y preferencias de los pacientes.

Por lo tanto, el analisis de riesgo-beneficio es positivo respecto a la creacion de esta.

5.2. RESGUARDO DE LA CONFIDENCIALIDAD

El resguardo de la confidencialidad de los pacientes no se aplica en este caso, ya que no se realizara
un estudio directamente con pacientes o con la comunidad.

Por otro lado, la opinién de los expertos y miembros de la comunidad que participan en la adaptacién
de la guia, no se difundira, sera un trabajo por consenso, y las recomendaciones o sugerencias finales
seran emitidas como Ministerio de Salud, en efecto no seran individualizadas.

5.3. CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO
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Los datos obtenidos para la busqueda de evidencia provienen de estudios ya concluidos y aprobados
por sus respectivos comités de ética. No aplica el desarrollo de consentimiento informado para pacientes
en el desarrollo de una adaptacion de Guia de Practica Clinica.

5.4. AUTORIZACIONES INSTITUCIONALES REQUERIDAS

Se necesitara la autorizacion del MINSAL para el desarrollo de la GPC para el nédulo pulmonar,
asi como la aprobacion por escrito del Comité de Etica de la Universidad de los Andes.
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