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Resumen ejecutivo

Titulo: Seguimiento del cancer de mama en atencién primaria. Seguridad y
eficiencia.

Autores: Trinidad Sabalete-Moya, Ana Marfa Carlos-Gil, Sergio Mar-
quez-Peldez, Rebeca Isabel-Gomez, Antonio Romero-Tabares, Carmen
Beltran-Calvo y Teresa Molina-Lopez.

INTRODUCCION

El cancer de mama continda siendo la principal causa de muerte por cancer
en las mujeres europeas, aunque la supervivencia de las pacientes que han
sido tratadas por cdncer de mama ha aumentado como consecuencia del
diagnostico precoz y la eficacia en el tratamiento. Debido a este aumento
de la supervivencia, el seguimiento se ha convertido en una actividad asis-
tencial muy importante tanto por la carga de la enfermedad como por los
recursos destinados.

El objetivo fundamental en el seguimiento de pacientes después del
tratamiento por cancer de mama incluye la deteccién precoz y tratamiento
de recaidas locales, segundos tumores primarios de mama y efectos secunda-
rios derivados de la terapia tumoral, junto con el apoyo psicoldgico y social
a las pacientes.

Las guias internacionales indican que el seguimiento de las personas
después del tratamiento con cdncer de mama puede ser realizado por facul-
tativos especialistas en cirugia, ginecologia, oncologia médica, oncologia
radioterdpica y/o medicina de familia. Sin embargo, no existe consenso sobre
que profesional y que tipo de seguimiento es mas efectivo y seguro. Por este
motivo, se plantea evaluar el seguimiento de pacientes tras el tratamiento
por cancer de mama.

OBJETIVO

Evaluar el seguimiento de pacientes en atencion primaria frente a atencién
hospitalaria u otros modelos de atencién después del tratamiento del cancer
de mama, en términos de:

¢ Efectividad: mortalidad, tasa de recurrencia, supervivencia libre de
enfermedad, satisfaccién y calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS).

¢ Seguridad: demora de diagndstico de recurrencia y eventos clinicos
adversos.

¢ Eficiencia econdmica: costes y coste por afio de vida ajustado por
calidad.
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MATERIAL Y METODOS

Revision sistemadtica de la literatura sobre la efectividad, seguridad y eficien-
cia del seguimiento en atencién primaria de pacientes que habian finalizado
el tratamiento agudo por cdncer de mama.

Se realiz6 una busqueda bibliografica hasta abril de 2014 en las bases
de datos referenciales MEDLINE, EMBASE, SCI y PREMEDLINE,
mediante términos MeSH y Emtree. Ademas, se efectué una busqueda
manual en las bases de datos de Cochrane Colaboration, CRD, CADTH,
NICE y paginas web de Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias nacionales e internacionales.

Las busquedas bibliogréficas dirigidas a localizar informacién que eva-
luara la eficiencia economica se realizaron en MedLine, Embase y SCI.

Para los resultados de efectividad y seguridad se actualiz6 una revisién
sistemdtica con fecha de busqueda hasta 2012 y se localizaron los estudios
primarios publicados con posterioridad.

La seleccidn, lectura critica, evaluacién de la calidad metodoldgica y
extraccion de datos de los estudios incluidos se realizé por dos investigado-
res de manera independiente, resolviéndose las discrepancias por discusion
y consenso.

Se utilizo la escala para niveles de evidencia cientifica elaborada por
SIGN.

Los documentos se clasificaron en base al disefio del estudio, realizan-
dose una sintesis cualitativa de los resultados.

RESULTADOS

Se localizaron 231 revisiones sistematicas y 216 articulos primarios, sien-
do seleccionados una revision sistemdtica y un estudio para la sintesis de
resultados.

La busqueda sobre eficiencia econémica permitié localizar 71 referen-
cias de las que se seleccionaron 2 andlisis de minimizacién de costes y 1
andlisis de coste utilidad.

Los resultados sobre la calidad de vida relacionada con la salud fueron
heterogéneos y con diferencias que desaparecieron cuando se ajustaron las
variables relevantes como edad y tipo de quimioterapia.

El evento clinico més frecuente detectado fue el linfedema sin
diferencias estadisticamente significativas entre las pacientes con seguimiento
hospitalario y atencion primaria (11,6 % en atencion primaria frente a 2,6 %
en atencion hospitalaria; p = 0,79). El nimero de eventos adversos graves fue
similar en ambos grupos, considerandose como evento grave la compresion
de la médula espinal, fracturas patoldgicas, hipercalcemia, recurrencia local
no controlada, disfunciéon del plexo braquial y mal estado general en el
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momento de diagndstico de la recurrencia, estando excluido el linfedema
(diferencia entre grupos de 0,19 %,IC 95 % —2,26 % a 2,65 %).

Dos estudios contenidos en la revision sistematica incluida, aportaron
datos sobre mortalidad. El primer estudio que incluy6 296 mujeres, detectd
una mortalidad de 1,4 % en el grupo de atencién primaria y 4,7 % en el gru-
po hospitalario. Un estudio posterior y mas amplio, en el que se incluyeron
968 mujeres mostré un porcentaje de mortalidad similar entre los dos grupos
de seguimiento, con un 6 % en el grupo de atencién primaria frente al 6,2 %
en el grupo hospitalario.

Los resultados sobre satisfaccion de las pacientes fueron discordantes
y en relacion con las recurrencias se observo un mayor porcentaje detectado
en el grupo hospitalario frente al grupo tratado en atencién primaria aunque
el resultado presento escasa precision y escasa relevancia clinica.

En relacién con los costes, el tnico estudio realizado en nuestro medio
presentd como resultados que el coste de seguimiento en atencién primaria
fue inferior que en atencion hospitalaria siendo 112,86 € (DE 7754 €) frente
a 184,61 € (DE 85,87 €) por paciente y afio (valor p = 0,0001).

CONCLUSIONES

La evidencia disponible sobre la efectividad y seguridad del seguimiento de
las pacientes con cancer de mama en atencion primaria es escasa y procede
de dos estudios, uno de calidad media y otro de calidad baja, centrados en
pacientes en estadio precoz.

¢ Los dos documentos incluidos en este informe valoraron la satisfaccion
de las pacientes en el seguimiento por cancer de mama. El estudio de
mayor calidad metodolégica presentd mejor satisfaccion en el grupo
de pacientes con seguimiento en atencién primaria y el estudio de peor
calidad present6 una mayor satisfaccion en las pacientes con seguimiento
en atencion hospitalaria. Las pacientes presentaron elevada satisfaccion
en ambos estudios.

e No se ha localizado ningin estudio que evalie el cancer de mama en
hombres ni se han encontrado documentos que muestren resultados sobre
supervivencia libre de enfermedad o demora de diagnéstico relacionada
con pacientes en seguimiento por cdncer de mama en atencién primaria.

e No se han encontrado diferencias en resultados en salud ni en efectividad
entre atencidn primaria y atencién hospitalaria en pacientes en seguimiento
por cdncer de mama.

* En los estudios localizados no se han identificado efectos adversos o
perjudiciales derivados del seguimiento por parte de atencién primaria
frente a hospitalaria.
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¢ El tnico estudio realizado en nuestro medio que comparé el coste del
seguimiento en atencidon primaria frente a dicho coste en atencién
hospitalaria, a pesar de sus limitaciones, concluyé que era menos costoso
seguir a las pacientes en atencién primaria.
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Executive Summary

Title: Follow up of breast cancer in primary care. Safety and efficiency.

Authors: Trinidad Sabalete-Moya, Ana Maria Carlos-Gil, Sergio Marquez-
Peldez, Rebeca Isabel-Gomez, Antonio Romero-Tabares, Carmen
Beltran-Calvo and Teresa Molina-Lépez.

BACKGROUND

Breast cancer is still the leading cause of cancer-related deaths in european
women, although women who have had treatment have increased as a result
of early diagnosis and new treatments. As a result, breast cancer follow-up is
significant by the burden of disease and the financial resources.

The main objective of breast cancer follow up is to detect and treat
local recurrences, second breast cancer and side effects of treatment along
with psychological and social support to patients.

International guidelines suggest with survivors follow-up management
could be realized by surgical oncologist, radiation oncologist, gynecologist,
medical oncologists and family physicians. However, there is no consensus
on which professional and type of follow-up strategies is more effective and
safe. For this reason, we propose to evaluate the follow-up of the patients
after treatment for breast cancer.

OBJECTIVE
Assessment of follow-up of patients after treatment for breast cancer in
primary care, in terms of:
¢ Effectiveness: mortality, recurrence rates, disease-free survival, satis-
faction and health-related quality of life.
e Safety: delay in diagnosis of recurrence and adverse events.

¢ Economic efficiency: cost and quality-adjusted life year.

METHODS

A systematic review was carried out about effectiveness, safety and efficien-
cy of follow-up in primary care of patients who have been treated for breast
cancer.

A comprehensive search was performed using MEDLINE, PubMed
pre-MEDLINE, EMBASE and SCI to April 2014. A hand searching of
systematic review was also conducted in the following databases: Cochrane
Collaboration, CRD, NICE, CADTH and web sites of Agencies and Units
of Health Technology Assessment.
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A structured search was conducted in MEDLINE, EMBASE and SCI
for economic studies.

An update search was performed from 2012 to June 2014 for the results
of effectiveness and safety. The search was limited to primary studies.

Eligibility, data abstraction and methodological quality were under-
taken independently by two reviewers. Disagreements between reviewers
were resolved by discussion and consensus. Furthermore, levels of evidence
based on SIGN protocol were used.

The studies were categorized based on study designs and a qualitative
synthesis was conducted.

RESULTS

231 systematic reviews and 216 primary articles were located with the search
for documents to provide information about effectiveness and safety. 1 sys-
tematic review and 1 study were selected for the synthesis of results and
elaboration of this report.

71 papers were located with the search of economic efficiency. 2 cost
minimization analysis and 1 cost utility analysis were selected.

The results of health-related quality of life were heterogeneous and
when adjusted for the variables of age and type of chemotherapy, the diffe-
rences between the groups disappeared.

The most common clinical event diagnosed during the follow-up
was lymphoedema. There was no statistically significant difference
between patients with follow up in hospital and primary care (2.6 % vs.
11.6 %, p = 0.79). There were no significant differences in the frequency of
serious adverse events between the two groups. Serious clinical event was
defined as any spinal cord compression, pathologic fracture, hypercalcaemia,
uncontrolled local recurrence, brachial plexopathy, or poor functional status,
not being included lymphoedema (difference between groups of 0.19 %;
95 % CI-2.26 % t0 2.65 %).

Mortality data were provided of two studies included in the systematic
review. A first study included 296 women and found a mortality of 1.4 % in
the primary care group and 4.7 % in the hospital group. 968 women were
included in a larger study showing similar results in mortality between two
groups, with 6 % in the primary care group vs. 6.2 % in the hospital group.

The successful results were discordant and a greater percentage of
recurrences were detected in the hospital group vs. primary care group
although the result showed poor precision and limited clinical relevance.

Costs were shown in a single study that was realized in our setting. The
cost of primary care follow up was lower than hospital care (112.86 € SD
7754 € compared to 184.61 € SD 85.87 € per patient-year p = 0.0001).
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CONCLUSIONS

e Thereislimited evidence provided from two studies about the effectiveness
and safety of follow up of patients after treatment for breast cancer in
primary care. The quality of the evidence varied from moderate to low.

e Two documents were included in the review that evaluated patient
satisfaction with breast cancer follow up. A moderate quality study showed
that breast cancer patient satisfaction was better with follow-up in primary
care. A low quality study showed better patients satisfaction with hospital
care follow up. Patients reported higher degree of satisfaction with the
follow-up provided by primary and hospital care.

¢ No study was localized that evaluated breast cancer in men or disease-free
survival in patients in primary care follow-up for breast cancer.

¢ The findings indicate no difference in health related outcomes and
effectiveness between primary and hospital care follow up for breast
cancer.

¢ Localized studies showed no adverse events related to primary care follow
up.
¢ A single study that was realized in our setting compared the cost of primary

care vs. follow up in hospital. Despite limitations, follow up in primary care
was less costly.
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Introduccion

El cancer de mama es la principal causa de muerte por cdncer en las mujeres
europeas’.

La etiologia del cancer de mama es multifactorial, los factores de riesgo
mas importantes se describen a continuacién?>:

e Edad: el 75 % de los casos se presentan en mayores de 50 afios.

e Sexo: en la mayoria de las ocasiones afecta al sexo femenino y solo
un 1 % de los cédnceres de mama se produce en hombres.

¢ Raza blanca.
¢ Predisposicion genética e historia familiar de cdncer de mama.

e Factores reproductivos: menarquia temprana, menopausia tardia,
nuliparidad, edad tardia del primer embarazo, ausencia de lactancia,
y administracién de terapia hormonal sustitutiva prolongada.

e Exposiciéon a estrogenos (enddgenos y exdgenos) y a radiaciones
ionizantes.

e Factores potencialmente modificables: obesidad, sedentarismo, con-
sumo de alcohol.

¢ Otros factores: elevada densidad del tejido de la mama, elevada den-
sidad mineral-6sea, diabetes tipo II.

¢ Antecedentes de hiperplasia atipica y carcinoma lobular in situ.

Segtin las estimaciones sobre el cdncer de mama, proporcionadas por
el observatorio europeo del cancer (EUCAN), la tasa de incidencia ajustada
por edad en mujeres en Europa fue de 94,2 por 100.000 habitantes en el afio
2012 y la tasa de mortalidad de 23,1 por 100.000 habitantes. En Espaifia la
tasa de incidencia ajustada por edad en mujeres fue de 84,9 casos por 100.000
habitantes y la tasa de mortalidad de 16,7 muertes por 100.000 habitantes*.

En los registros espafioles, el cancer de mama fue el tumor més fre-
cuente en mujeres, responsable de mas del 25 % de los casos de cancer’.
En términos de mortalidad absoluta, el tumor mds importante en Espafia
para las mujeres fue el cdncer de mama, con 6.264 muertes detectadas en
el afio 20126, Las tasas de mortalidad por cancer de mama ajustadas a la
poblacién europea para el quinquenio 2002-2006 varian en las diferentes
comunidades auténomas con un intervalo entre 15,12 (Ceuta) y 22,74 (Meli-
lla) por 100.000 personas/afio’. En el afio 2012 la tasa cruda de mortalidad
por cancer de mama en mujeres del conjunto del territorio espaifiol fue de
26,66 por 100.000°.
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El informe EUROCARE-5 que presenta datos procedentes exclusi-
vamente de mujeres europeas, muestra un incremento de la supervivencia
global en todas las regiones, con una supervivencia media a los 5 afios, estan-
darizada por edad para cancer de mama, de 81,8 % (IC 95 % 81,6—82,0). Los
datos aportados correspondientes a Espafia muestran una supervivencia de
82,8 % (IC 95 % 81,9-83,6)".

Existen diversas opciones para definir lo que se considera superviven-
cia. La Coaliciéon Nacional de Supervivencia del Cancer la define como el
periodo comprendido desde el diagnéstico hasta el resto de la vida®. Este
periodo incluye el control de la enfermedad durante el tiempo comprendido
entre la finalizacion del tratamiento primario y adyuvante del cidncer hasta
la recurrencia o muerte’. Todos estos pacientes tienen en comun la necesi-
dad de recibir atencion sanitaria, definida como seguimiento del cancer de
mama.

Objetivos del seguimiento del cancer de mama

El seguimiento de pacientes tras la finalizacién del tratamiento primario del
cancer de mama tiene unos objetivos concretos que se describen a continua-
cién:
¢ Deteccidon precoz de recaidas locales potencialmente curables y
segundos tumores primarios de mama. El riesgo de recurrencia local
estd determinado por los factores prondsticos del tumor primario y
el tipo de tratamiento recibido. En general, el riesgo de recurrencia
local en la mama tratada se encuentra entre 0,5y 1 % por afio, cuan-
do se incluyen los tumores primarios!'®!.

¢ Deteccion y tratamiento de efectos secundarios derivados de la
intervencion terapéutica: incluyen complicaciones locales relaciona-
das con la cirugia o la radiaciéon (formacién de seroma, linfedema,
distorsion anatémica, dolor/entumecimiento de la mama, pared
torécica o axila) y complicaciones generales (sintomas menopausi-
cos, osteoporosis, enfermedad cardiovascular, sintomas vasomotores,
sintomas genitourinarios y cdnceres secundarios)!!-'2,

* Apoyo psicolégico y social a las pacientes tras el diagnéstico'’.
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Periodicidad del seguimiento

En relacion con la periodicidad recomendada para realizar el seguimien-
to de pacientes tras la finalizacion del tratamiento primario por cancer
de mama, se han localizado dos guias de préctica clinica basadas en la
evidencia, desarrolladas por la Sociedad Americana de Oncologia Clinica
(American Society of Clinical Oncology-ASCO) y la Sociedad Europea de
Oncologia Médica (European Society of Medical Oncology, ESMO)*B. En
su ultima actualizacién, realizada en 2013, ASCO recomienda, con respecto
a la frecuencia de las consultas, realizar una visita de seguimiento cada tres/
seis meses durante los tres afios siguientes al inicio del tratamiento. Duran-
te el cuarto y quinto afio, se recomienda una visita cada 6/12 meses y una
vez al afio, después de transcurridos los cinco afios siguientes al inicio del
tratamiento. La ASCO sefiala que no hay evidencia procedente de ensayos
clinicos aleatorizados que respalden o avalen una secuencia de seguimiento
o protocolo determinado®.

La guia NICE recomienda como seguimiento, la realizacién de una
mamografia anual en los 5 afios siguientes al tratamiento por cdncer de
mama en estadio precoz. Al llegar a la edad de 50 afios o después de 5 afios
de mamografia anuales, se recomienda estratificar la frecuencia de cribado
segin el National Health Service Breast Screening Programme (NHSBSP)
y el Breast Test Wales Screening Programme (BTWSP), de acuerdo con la
categoria de riesgo de la paciente!®.

La guia NICE 2009, expone que los ensayos clinicos disponibles no
permiten indicar una frecuencia estdndar de seguimiento. Aporta los datos
procedentes de una revision sistemdtica que sugiere que la deteccion de
recurrencias no estd afectada por una periodicidad de seguimiento de 3 o
6 meses ni por recibir un programa de seguimiento reglado frente al segui-
miento a demanda'®.

A continuacién se exponen en la Tabla 1 las recomendaciones extrai-
das de las guias de practica clinica en relaciéon con la periodicidad en el
seguimiento de pacientes tratados por cdncer de mama:
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Tabla 1. Seguimiento de pacientes tratados por cancer de mama. Recomendaciones
de guias de practica clinica

Periodicidad del seguimiento

Guia Modelo de aten- a.a
A . A Exploracién Revision gi- OPservaciones
20 CIONIRIOPUCSIO fisica historia Mamografia ..
L necolégica
clinica
Documento ba-
Decision comparti- - sado en eviden-
) Seguimiento re- - ) )
da con el paciente: No especifica cia de calidad
NICE™® y " gular (no espe- Anual durante ) )
Atencion primaria, . ~ secuencia de baja a moderada
2009 ) ) cifica secuencia 5 anos - .
hospitalaria o mo- i visitas de estudios ob-
delo compartido servacionales 'y
el GDG
Cuando el segui-
N e e miento es realizado 15 anos: cada
por EAP, el oncdlo-  4—6 meses
Breast can- o debe propor Anual Anual
cer'® 2014 g. [l
cionar recomenda- ~
ciones basadas en >~5 afios: cada
la evidencia 200
1—2 afos: cada
=4 meseEs Anual en pa-
ESMO 3—5 afos: cada cientes trata-
No referido Anual o bienal ! §
2013 6 meses das con ta-
> 5 afos: cada g
12 meses
1—2—8 anfos: .
La primera ma-
cada Seguimiento mografia post-
3—6 meses . < - 2 ! P
ASCO ginecolégico tratamiento no
0 4—5anos:cada Cada 6—12 regular (no debe realizarse
6—12 meses meses especifica antes de los 6

> 5 afios: cada
ano

secuencia de
visitas)

meses después
de la radiotera-
pia definitiva

GDG: grupo de desarrollo de la guia; EAP: equipo de atencion primaria; NCCN: National comprehensive

cancer network.

Con respecto a las exploraciones basicas recomendadas en cada visita, se
aconseja un seguimiento basado en la anamnesis y examen fisico, comple-
mentado con mamografias de control y autoexploracién. La anamnesis debe
guiarse en funcién de los sintomas que pueden predecir una recurrencia,
metdstasis o eventos secundarios derivados del tratamiento.
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La guia ASCO, sefala que no hay evidencia que justifique la realiza-
cién de otras pruebas de manera sistemédtica como la gammagrafia dsea,
TAC (tomografia axial computerizada), RM (resonancia magnética) y PET
(tomografia por emision de positrones), excepto en los casos en que exista
una sospecha diagndstica por la sintomatologia o exploracién. Tampoco esté
recomendado el estudio sistematico con radiografia de térax o ecografia
hepatica®®.

Modelos de seguimiento de pacientes después del tra-
tamiento por cancer de mama

Se han localizado diferentes modelos de atencién o seguimiento de pacientes
supervivientes de cancer de mama elaborados por instituciones y sociedades.
Se describen a continuacidn, siguiendo un orden cronolégico, comenzando
por el més reciente:

La guia de practica clinica ASCO, publicada en 2013, expone que el
seguimiento realizado por médicos de atencién primaria parece obtener
similares resultados que el seguimiento en entorno hospitalario y con una
buena satisfaccion de los pacientes. La guia recomienda, para los pacientes
diagnosticados de cancer de mama en estadio temprano (tumor < 5 cm y
menos de 4 nédulos positivos), en caso de que el paciente desee tener un
seguimiento en atencién primaria, que se establezca un acuerdo previo entre
pacientes y facultativos. Este seguimiento puede ser transferido aproxima-
damente un afio tras el diagnostico de cancer de mama en estadio inicial
y tanto el médico como el paciente deben ser informados del seguimiento
apropiado y la estrategia de manejo'>.

La guia NICE 2009 recomienda que una vez finalizado el tratamiento
adyuvante para el cdncer de mama en estadio precoz, se acuerde con los
pacientes sus preferencias por el tipo de seguimiento, pudiendo escoger
el seguimiento en atencidn primaria, en medio hospitalario o realizar un
seguimiento compartido!'. Se recomienda que los pacientes dispongan de
un documento que recoja el plan de cuidados y en el que estén incluidos los
siguientes aspectos:

- Profesionales de la salud designados.

- Fechas para la revisién de terapia adyuvante.

- Detalles de la vigilancia por mamografia.

- Signos y sintomas sobre los que debe consultar.

- Datos de contacto para la derivacion a atencién hospitalaria.

- Datos de contacto de los servicios de apoyo (por ejemplo, apoyo a

pacientes con linfedema).
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Las recomendaciones descritas estdn basadas en el consenso del grupo
elaborador de la guia NICE 2009, en ausencia de datos de buena calidad.

El programa de atencién al cancer de Ontario, basado en la evidencia,
presenta un informe sobre Modelos de Atencién en la Supervivencia de
Céncer que describe diferentes estrategias de seguimiento'®. En este docu-
mento se ha elaborado una clasificacion basada en dos pardmetros clave, el
entorno en el que se proporciona el cuidado (hospitalario, no hospitalario
o entorno compartido) y el coordinador de la atencion. El coordinador de
la atencién puede ser el oncdlogo, el cirujano, el radidlogo, el médico de
familia, los profesionales de enfermeria o bien puede enfocarse como una
atencidn dirigida por el paciente. El coordinador de la atencién no necesa-
riamente coincide con el profesional con mayor responsabilidad clinica.

A continuacién en la Tabla 2, se resumen los modelos de atencion basa-
dos en los dos pardmetros descritos anteriormente.

Tabla 2. Modelos de atencion para la supervivencia de cancer

Entorno Coordinadores del seguimiento
Hospitalario: o Facultativo: oncélogo, cirujano, radiélogo, MGO.
Hospital o Enfermeria: enfermeria especialista, enfermeria general, enfer-
Centro especializado en cancer meria de medicina de familia, coordinador de enfermeria.
. . Meédico de familia.
Extrahospitalario:

Facultativo: oncologo, cirujano, radiélogo, MGO.
Enfermeria: enfermeria especialista, enfermeria general, enfer-
meria de medicina de familia, coordinador de enfermeria.

o Dirigido por el paciente.

Atencion primaria
Atencion especializada

Cualquier combinacion de :
o Facultativo: oncélogo, cirujano, radiélogo, MGO.
Atencién compartida o Médicos de familia.
o Enfermeria: enfermeria especialista, enfermeria general, enfer-
meria de medicina de familia, coordinador de enfermeria.
o Dirigido por el paciente.

MGO: médico de familia que esta capacitado para proporcionar una atencién especializada a los pacientes
con cancer, bajo la tutela de un oncologo e incluido en un entorno asistencial coordinado por especialistas.

El modelo de atencion a pacientes con cdncer estd experimentando impor-
tantes cambios, dirigiéndose desde una atencion centrada en la enfermedad
a un enfoque centrado en el paciente, prestindose cada vez mas atencion a
los aspectos psicosociales y calidad de vida, otorgando al paciente la facultad
de hacer frente a la toma de decisiones sobre su enfermedad junto al equipo
de profesionales que participan en su atencién y considerando de manera
relevante a pacientes a los que es necesario hacer seguimiento después del
tratamiento del cdncer de mama.
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En Espafia, segtin refiere el informe de Estrategia en Cancer del SNS?,
en los dltimos afios se han producido cambios favorables en el conocimiento
y la actitud de la poblacion hacia el cancer, lo que determina una mayor exi-
gencia y también una mejor aceptacion de los tratamientos. Ademds, se han
definido Planes para el abordaje del cdncer en las diferentes comunidades
auténomas, con el objetivo de plantear un modelo asistencial especifico para
el diagnéstico y el tratamiento del cancer.

En este contexto, la iniciativa puesta en marcha por la comisién euro-
pea en 2009, denominada Asociaciéon Europea de Accidén Contra el Cancer
(EPAAC), otorga al equipo multidisciplinar una funcién esencial en el
modelo efectivo de atencién al cdncer. La EPAAC defini6 los elementos
bésicos que todos los equipos multidisciplinares establecidos deben incluir
para la atencién de pacientes con cincer. Para delimitar tal efecto, se esta-
blecié un grupo de consenso formado por representantes de sociedades
cientificas, asociaciones de pacientes y grupos interesados que elaboraron un
documento donde se identificaron los miembros del equipo multidisciplinar
como el componente principal en la organizacién de la atencién al cancer
y establecié los elementos fundamentales para orientar los cambios en los
sistemas sanitarios europeos'.

El enfoque organizacional de equipo multidisciplinar esta evolucio-
nando hacia un papel mas amplio, que abarca todo el proceso de cuidado
del paciente, desde el diagndstico hasta el seguimiento. En el documento
referido, se sefiala que después de finalizado el tratamiento activo, el equipo
debe elaborar un plan de cuidados conjunto con el paciente antes de iniciar
el periodo de seguimiento, desempefiando los “médicos generales” un papel
clave en la atencién a largo plazo de pacientes con céncer, proporcionando
asesoramiento en comorbilidad con una evaluacién integral de la salud ™.

En el Proceso Asistencial Integrado del Cancer de Mama elaborado en
Andalucia se sefiala la necesidad de realizar un plan de cuidados, aunque no
se describen las competencias especificas de los profesionales involucrados
en el seguimiento y atencidn sanitaria de pacientes tras la finalizaciéon del
tratamiento por cancer de mama’®,
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Justificacion

Existen diferentes modelos de atencién a pacientes con cdncer de mama tras
recibir el tratamiento inicial, sin embargo, no parece existir consenso en las
guias internacionales localizadas, sobre cudl de los facultativos implicados
deberia realizarlo: cirujano, ginecologo, oncologo médico, oncélogo radiote-
rapico y médico de familia; asi mismo, no existe consenso sobre el modelo
de atencién mds adecuado.

En este contexto y considerando la importancia expuesta en el apar-
tado introduccién sobre la carga de la enfermedad, el incremento de la
supervivencia global que conlleva un aumento en el nimero de poblacion
candidata a seguimiento y la necesidad de recursos necesarios, se justifica
la revisién de la evidencia cientifica disponible para valorar la seguridad y
eficiencia del seguimiento de pacientes después del tratamiento inicial del
cancer de mama, en los dos &mbitos que actualmente se realizan en nuestro
sistema sanitario, atencién primaria y atencion hospitalaria, realizado por
cualquier profesional.
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Objetivos

Este informe de evaluacién ha sido realizado a peticién de la Comisién
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién, dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta de la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

Su objetivo es evaluar el seguimiento de pacientes en atencioén prima-
ria después del tratamiento del cancer de mama, en términos de:

¢ Efectividad: mortalidad, tasa de recurrencia, supervivencia libre de
enfermedad, satisfacciéon y calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS).

¢ Seguridad: demora de diagndstico y eventos clinicos adversos.

¢ Eficiencia econémica: costes y coste por afio de vida ajustado por
calidad.

Con este trabajo se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de
investigacion:

En pacientes que han finalizado el tratamiento inicial por cancer de
mama ¢es mas efectivo, seguro y coste-efectivo el seguimiento en atencidén
primaria que mediante otros modelos de atencion?
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Material y métodos

Tipo de estudio

Se realiz6 una revision sistemadtica de la literatura sobre la efectividad, segu-
ridad y eficiencia del seguimiento en atencidon primaria de pacientes que
habian finalizado el tratamiento agudo por cdncer de mama.

Estrategia y busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliogréfica en las bases de datos referenciales
mediante MEDLINE (Ovid), EMBASE (Evidence Based Medicine), Scien-
ce Citation Index expanded (SCI) y PREMEDLINE mediante PubMed,
combinando descriptores (MeSH y Emtree) con lenguaje natural siempre
que fue posible. Se planted una primera estrategia de busqueda dirigida a
localizar revisiones sistemadticas relacionadas con la efectividad, seguridad y
eficiencia del seguimiento del cancer de mama en atencion primaria. En esta
busqueda no hubo limitacién por idioma, pero si por afo, desde 1996 hasta
abril de 2014, por considerarse que los resultados de los documentos con una
fecha de publicacion anterior podrian modificar los resultados y no reflejar
la atencion realizada actualmente.

Ademds, se efectud una basqueda manual dirigida a localizar informes
de evaluacion y revisiones sistematicas mediante las palabras clave “breast’,
“cancer’)“ follow-up’}“monitoring’, “surveillance’} “primary care” en las bases
de datos de Cochrane Colaboration, Centre for Reviews and Dissemination
(CRD), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) y en péaginas web
de Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias nacionales
e internacionales.

Como resultado de esta busqueda se localizo una revision sistematica
que respondia la pregunta de investigacion propuesta, por lo que, como
disefio para elaborar este informe, se plante¢ la actualizacion de la revision
sistematica localizada con la busqueda descrita anteriormente’. Ademas, se
elaboraron estrategias de busqueda enfocadas a localizar estudios primarios
que tuvieran fecha de publicaciéon posterior a la revisidon sistemética més
reciente localizadal, al considerar que estudios anteriores incluian un abor-
daje de los pacientes que podria ser obsoleto, pudiendo asi, infraestimar el
efecto del seguimiento.
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En el Anexo 1 se adjunta la estrategia de buisqueda de las principales

bases de datos referenciales consultadas, tanto para efectividad y seguridad
como para eficiencia.

Seleccion de los estudios

La seleccion de los estudios localizados se realizé por dos investigadores de
manera independiente. La resoluciéon de discrepancias se realizé por con-
senso.

Para la selecciéon de documentos, se definieron los siguientes criterios

de inclusion a partir de la pregunta de investigacion formulada en formato
PICOS (Poblacién, Intervencién, Comparacion, Resultados/Outcomes y
Diseiio de los estudios/Study design) identificados a continuacion:
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¢ Poblacién: hombres y/o mujeres diagnosticados de cdncer de mama.
¢ Intervencion: seguimiento del cancer de mama en atencién primaria.

¢ Comparacidén: seguimiento realizado en atencion hospitalaria u otros
tipos de seguimiento.

¢ Resultados: se incluyeron estudios que proporcionaron informacién,
al menos, sobre uno de los siguientes parametros de efectividad
(mortalidad, tasa de recurrencia, supervivencia libre de enfermedad,
satisfaccion y calidad de vida relacionada con la salud- CVRS), de
seguridad (demora de diagnéstico y eventos adversos relacionados
o no con el tratamiento) y eficiencia (costes y afios de vida ajustados
por calidad-AVAC).

Disefio de los estudios/study design: se seleccionaron revisiones siste-
madticas obtenidas en el primer abordaje al tema de estudio, estudios
primarios y estudios de evaluacién econémica, tanto ensayos clinicos
como estudios observacionales, en la bisqueda bibliografica elabora-
da para realizar la actualizacion.

Asimismo, se definieron los siguientes criterios de exclusion:
¢ Referencias que no abordaran en titulo y/o resumen la intervencién
especifica del estudio.

¢ Estudios que evaluaran el efecto del seguimiento en atencién pri-
maria en base a la periodicidad de las visitas o a las exploraciones
recomendadas en cada visita.

e Estudios que abordaran el seguimiento solo en funcién del pro-
fesional y no de su realizacién en el nivel de atencion primaria u
hospitalaria.
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¢ Estudios en los que el seguimiento por parte de atencién primaria
fue realizado por facultativos especialistas diferentes al médico de
familia 0 a un médico general.

e Estudios realizados ex vivo o con modelos de simulacion.

¢ Revisiones narrativas, cartas cientificas, editoriales y comunicaciones
a congresos.

e Articulos publicados antes de 2009.

¢ Articulos editados en idiomas diferentes a espafiol, inglés o francés.

La gestion de la documentacién localizada se realizé con la ayuda de
Mendeley version 1.8.3, que se utilizé para contabilizar la documentacién y
clasificarla, descartando aquellos articulos que no cumplieron los criterios
de inclusién en la lectura inicial a titulo y resumen. Ademas, se identificaron
los documentos duplicados para su eliminacién. La informacién obtenida
fue recopilada en hojas de célculo desarrolladas “ad hoc”

Posteriormente se realizo la localizacion y la lectura a texto completo
de los documentos seleccionados.

Extraccion de los datos

Para la extraccién de informacién se utilizaron formularios especificamente
disefiados para tal efecto.

Evaluacion critica de los estudios seleccionados

Parala evaluacion de la calidad metodoldgica de la revision sistemaética inclui-
da se utilizo el instrumento AMSTAR, evaluando los métodos utilizados en
la revision con 11 criterios®. Los 11 criterios se describen en el Anexo 2.

Para este informe se consideré la clasificacion segin la puntuacion
obtenida, de la siguiente forma: revisiones de baja calidad (puntuacién 0-3),
media (puntuacién 4-7) y alta calidad (puntuacién 8-11). La evaluacién de
la calidad fue realizada por dos autores de manera independiente. Las dis-
crepancias se resolvieron por consenso.

La calidad del estudio primario se evalud siguiendo los item propuestos
por la lista de verificacién del Manual Cochrane de revisiones sistematicas
de intervenciones version 5.1.0, que evalda los resultados notificados por
pacientes 2. La lista de verificacion utilizada se recoge en el Anexo 3. La eva-
luacién no se incorpora a los Anexos por no ser una herramienta validada.

La calidad metodoldgica de los estudios de evaluacién econdmica se
realizé mediante la lista de comprobacién propuesta por el grupo de trabajo
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CASPe adaptada para Espaiia, disponible en (www.redcaspe.org). La eva-
luacién y la herramienta utilizada se encuentran en el Anexo 4.

Ademas, se utiliz6 la escala para niveles de evidencia elaborada por
SIGN, expuesta en el Anexo 5.

Sintesis de los resultados de efectividad y
seguridad

Se realiz6 una sintesis cualitativa de los resultados en tablas “ad hoc’] que
incluyeron informacion sobre autor-afio, grupos de estudio, variables de
resultados y observaciones. En este ultimo apartado se incluy6 la informa-
cién que no se recogia previamente y que se considero relevante.

No se realizé ninguna técnica de sintesis cuantitativa dada la heteroge-
neidad clinica y metodoldgica de los estudios incluidos.
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Resultados

Resultados de la busqueda

La busqueda bibliografica, dirigida a localizar revisiones sistematicas que
aportaran informacion sobre los parametros de efectividad y seguridad del
seguimiento del cdncer de mama, permiti6 localizar 231 documentos. De
ellos, 15 revisiones fueron eliminadas por estar duplicadas.

A las 216 revisiones restantes se les aplicaron los criterios de inclusion
y exclusion descritos previamente, dando lugar a 17 revisiones incluidas
y excluyendo 199. El motivo de exclusién mds frecuente fue por fecha de
publicacion anterior a 2009, descartdndose 97 documentos. Ademads, se des-
cartaron 92 documentos en los que la intervencién no era la descrita en la
pregunta de investigacion, 9 con un disefio que no coincidia con el descrito
en la pregunta de investigacion (revisiones narrativas, cartas cientificas o
editoriales) y 1 se descart6 por idioma.

Se realiz6 la lectura a texto completo, aplicando los criterios de inclu-
sion y exclusion, seleccionando una revision sistemadtica y descartando 16.
El motivo més frecuente de exclusién fue la intervencion (8), seguido del
disefio del estudio (7) y una revision sistematica que fue descartada por no
aportar los datos desagregados.

La revision sistemética seleccionada® fue analizada, recuperandose los
estudios primarios para incluir datos no reflejados en la revisién pero de
interés para la sintesis de resultados y elaboracion de este informe?>?2,

La busqueda manual realizada mediante palabras clave, identificé una
revision sistemadtica que se descarté posteriormente tras lectura a texto com-
pleto.

En la estrategia de busqueda dirigida a la localizacién de estudios
primarios se delimit6 el periodo de bisqueda de documentos, a partir de
la fecha de publicacién de la revision sistematica seleccionada (2012). Se
localizaron 216 documentos. Se descartaron 47 articulos duplicados, selec-
ciondndose 169 a los que se aplicaron los criterios de inclusién y exclusién
en la lectura realizada a titulo y resumen. Se excluyeron 137 articulos, siendo
el motivo de exclusién més frecuente la intervencion, excluyéndose por ello
119 documentos. Otros motivos de exclusion fueron el disefio del estudio
(16) y el idioma (2).

Después de la lectura a texto completo de los 32 articulos seleccionados,
se descartaron 23 documentos por intervencion, 6 por el disefio, un estudio
de un caso y otro estudio que no se pudo localizar. Quedando, finalmente un
articulo para la sintesis de los resultados. El diagrama de flujo de la seleccion
de los articulos se muestra de forma detallada en la Figura 1.
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Figura 1: Diagrama de estudios seleccionados sobre efectividad y seguridad
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de bisqucda  bibliografica oricntadas  a cstratcgias  dc  bisqueda  bibliografica
localizar revisiones sistemdticas oricntadas a localizar articulos primarios
n =231 n=216
A y
Referencias duplicadas Referencias duplicadas
n=15 n=47
v v
Total de referencias Total dc rcferencias
sclcecionadas sclcecionadas
n =216 n=169
Referencias Referencias
cxcluidas por titulo y excluidas por titulo y
resumen resumen
n=199 n=137
Motivos de exclusion Motivos de exclusion <
-Fechan=97 - Intervencion n= 119
- Intervencion n =92 - Disetio n=16
- Diseno n=9 - Idioma n =2
- Idioman =1
Y v
Referencias de revisiones sistematicas Referencias de articulos primarios analizadas
analizadas a tcxto complcto a texto completo
n=17 n=32
- - - Referencias excluidas
Referencias  excluidas tras la lectura a texto completo
tras la lectura a texto n-31

complcton =16

Motivos de exclusion

Motivos de exclusion

A 4

- Intervencion n =23 le—]
- Intervencion n=§ - DiscAo n=6
- Diseio n=7 - Estudio de uncason =1

- Datos no desagregadosn =1 - Texto completo no localizado n = 1

Y A 4

Referencias de revisiones sistemdticas n = 1 Referencias de articulos primarios  n =1

Las busquedas estructuradas dirigidas a localizar informacion que evaluara
la eficiencia economica aportaron un total de 70 referencias en las tres bases
de datos electrdnicas utilizadas (Medline, Embase y SCI) de las que 5 fueron
eliminadas por encontrarse duplicadas.

En el andlisis por titulo y resumen fueron descartadas 61 referencias.
Los motivos de exclusiéon fueron: 32 porque no inclufan la intervencién
estudiada, 21 por no contener informaciéon econdémica, 4 por tipo de estudio
(comunicaciones a congresos o editoriales) y 4 fueron excluidos por titulo,
al no ajustarse al tema de estudio. Finalmente fueron revisados, por tanto,
cuatro trabajos a texto completo®262' m4as un trabajo adicional® que no

46 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



aparecio en las busquedas y que se obtuvo manualmente de la revisién de
las referencias de otros articulos analizados, que si bien tiene una fecha de
publicacion muy anterior, dada la escasez de literatura, se considero incluir.

Tras la revisién a texto completo y la consulta por correo electréni-
co con dos autoras de sendos trabajos revisados a texto completo?® para
aclarar el tipo de consulta de seguimiento considerada en sus respectivos
trabajos, las dos responsables afirmaron que el seguimiento en todas las
alternativas comparadas de sus estudios prospectivos aleatorizados se reali-
z0 por parte de facultativos especialistas en oncologia y no por médicos de
atencidn primaria. Por tanto, los dos articulos tuvieron que ser excluidos de
la presente revisién. Finalmente, se incluyeron resultados de tres estudios
de evaluaciéon econdmica sobre el seguimiento de pacientes con céncer de
mama en atencién primaria*26%°,

Figura 2. Resumen del proceso de seleccidn de los estudios de evaluacion econémica.

Referencias

identificadas en las

bases consultadas
n="70

Duplicadas n =5

A

A 4

Referencias a revisar por

Referencias < titulo y resumen n = 65
excluidas por titulo y
resumen

n=o6l
Motivos de exclusion
- Intervencion n =32 P Referencia
- Disciio (no ccondmico) A localizada
n=21 manualmente n =1
-Titulon=4
- Tipo (editorial) n =4 A 4

Acrticulos analizados a texto
completon =35

Articulos  excluidos
tras la lectura a texto
completo n =2
Motivos de exclusion

A

- Intervencion n=2

Articulos finalmente incluidos n =3
(Analisis de minimizacién de costes =2
Analisis coste-utilidad = 1)
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Resultados de efectividad

La evidencia localizada sobre el seguimiento de las personas supervivien-
tes de cancer de mama procedié de una revision sistemadtica y un articulo
primario. La poblacién de estudio en la revision sistematica correspondid
a mujeres diagnosticadas de cancer de mama en estadio I, IT y III, y en el
estudio primario a mujeres diagnosticadas de cancer de mama en estadio 0,
I, I y III, no habiéndose localizado ningtin documento que haya evaluado el
seguimiento en hombres.

No se localizaron estudios que evaluaran el seguimiento de pacientes
en estadio avanzado por parte de atencion primaria ni estudios que evalua-
ran de forma comparada el seguimiento en atencién primaria y hospitalaria.

A continuacién se describen las principales caracteristicas de los estu-
dios incluidos en la revision sistemadtica realizada por Taggart et al ®y en el
estudio primario de Baena-Caiiada et al >.

e Taggart et al.”: revision sistemdtica cuyo objetivo fue evaluar la evi-
dencia de los beneficios del seguimiento en diferentes entornos en
mujeres supervivientes de cidncer de mama con estadio I, II y IIL.
Esta revision trat6 de dar respuesta a tres preguntas de investigacion:

- Riesgo de segundo cancer de mama primario a lo largo del tiempo.

- Incidencia y método de deteccién de recurrencia local y segundo
cancer de mama primario.

- Evidencia de los beneficios en supervivencia y bienestar relaciona-
da con el seguimiento en hospital o entorno alternativo.

Se extrajeron los resultados correspondientes a esta tultima
cuestién y que procedian de estudios que comparaban la atencién
primaria con la atencién hospitalaria.

Los autores concluyeron que “la transferencia de la gestién de
la vigilancia de las supervivientes de cancer de mama a la atencién
primaria fue aceptada por las pacientes pero los ensayos tienen poca
potencia en los resultados sobre supervivencia’

La evidencia de los resultados presentados por Taggart et al”,
procede de tres articulos de Grunfeld???* que son la base de otras
revisiones sistematicas localizadas!'*** y no incluidas en nuestra
revision para evitar duplicidad de resultados.

A continuacién se describen las caracteristicas y los resultados
principales de los 3 estudios primarios incluidos (ensayos clinicos
aleatorizados) en la revisién de Taggart et al'.
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En dos de los ensayos clinicos aleatorizados, realizados en
Reino Unido y Canada que compararon el seguimiento hospitalario
con el realizado en atencidn primaria®?, las variables de resultado
estudiadas fueron: mortalidad, recurrencias, tiempo medio de con-
firmaciéon de diagndstico de recurrencia, eventos clinicos graves y
calidad de vida relacionada con la salud.

En el primero de los ensayos clinicos?, se realizé una compa-
racién del seguimiento hospitalario con el realizado por un médico
general. Las participantes en el estudio estaban adscritas a dos hos-
pitales generales de Inglaterra. En la poblacién de cada hospital
se realiz0 una asignacién aleatoria en dos grupos, uno para segui-
miento hospitalario y otro para seguimiento en atencién primaria.
La frecuencia de visitas en el seguimiento fue la misma en el grupo
hospitalario y en el de atencion primaria. A las pacientes procedentes
de uno de los hospitales, se les realiz6 un programa de seguimiento
cada tres meses durante el primer afio, cada 6 meses en los 2—5
afios siguientes y cada afio a partir de los 5 afios. La mamografia se
recomendé cada 12—36 meses de forma rutinaria. A las pacientes
que procedian del otro hospital se les recomendd una mamografia
un afio después de finalizar el tratamiento inicial y posteriormente
cada 2 afios.

Se incluyeron 296 pacientes, 148 en cada grupo de seguimiento.
El objetivo principal del estudio fue evaluar si el seguimiento por
parte del médico general provocaba un retraso en el diagnéstico de
la recurrencia del cancer de mama. Se detecté un mayor nimero de
fallecimientos y recurrencias en el grupo hospitalario, con un tiempo
medio similar de deteccion de las recurrencias. En 25 de las 26 muje-
res a las que se detectd una recurrencia pudo comprobarse la primera
persona con la que contactd la paciente. En la mayoria de los casos
(18/25, 72 %) la sintomatologia se manifesté en el intervalo entre
las visitas y fue detectada por las propias pacientes. En cada grupo
se produjo un porcentaje de recurrencias locoregionales similar
(2,7 % en el grupo de medicina general y 2,02 % en el hospitalario).
Se presentaron més del doble de recurrencias metastésicas en el gru-
po de seguimiento hospitalario (8,7 % frente a 4 % presentadas en
el seguimiento por parte del médico general, IC de 95 % entre 0,8 y
10,3 %). El efecto del seguimiento en la calidad de vida relaciona-
da con la salud fue evaluado mediante el cuestionario SF-36 (Short
Form-36), el cuestionario sobre calidad de vida de la organizacién
europea para investigacion y tratamiento del cancer (EORTC Qua-
lity of Life Questionnaire-Core 30-EORTC QLQ-C30) y la escala
HADS de depresién y ansiedad hospitalaria (Hospital Anxiety and

SEGUIMIENTO DEL CANCER DE MAMA EN ATENCION PRIMARIA 49



50

Depression Scale) no detectandose diferencias importantes entre
los grupos. Durante el estudio se produjo un pequefio deterioro en
la calidad de vida en ambos grupos. En concreto, en el grupo hos-
pitalario hubo un pequefio, aunque estadisticamente significativo,
aumento de las medias en el cuestionario EORTC QLQ-C30, en
las puntuaciones de los sintomas de cansancio (3,7;0,8 a 6,6), disnea
(76; 3,8 a 11,4) y pérdida de apetito (4,1; 0,8 a 73) y un descenso,
en la media de puntuacién de la actividad fisica (-4,7;-78 a -1,7) en
el cuestionario SF-36. En este dltimo cuestionario, se produjo en el
grupo de atencidn primaria un descenso en la puntuaciéon media de
la actividad social (-4,8;-8,8 a -0,8).

El segundo de los ensayos clinicos fue un estudio realizado en
Canada® y se trat6 del ensayo mas amplio realizado hasta la fecha
sobre el tema de estudio. Se compar¢ el seguimiento de pacientes que
fueron tratadas por cancer de mama por el médico de familia frente
a la atencion especializada hospitalaria. Se incluyeron 968 pacientes,
483 fueron seguidas por médicos de familia y 485 por un centro espe-
cializado de cancer (CC). En el grupo de pacientes a las que se realiz6
seguimiento por médicos de familia se les realiz6 un examen fisico e
historia clinica programados, cada 3 a 6 meses durante los 3 primeros
afios, cada 6 meses durante los 2 afios siguientes y posteriormente
cada afio de manera indefinida, realizdndose mamografias anuales.
A las mujeres que tomaban tamoxifeno se les recomendaba investi-
gar el sangrado vaginal en cada visita y examen pélvico anualmente.
El seguimiento en el centro de céancer se realizé de acuerdo con la
practica habitual, no especificindose la periodicidad de las visitas. Se
presentaron resultados de recurrencia, mortalidad, CVRS y eventos
clinicos graves. No hubo diferencias significativas en ninguna de las
variables de estudio en los dos grupos de seguimiento, tanto en recu-
rrencias locales o generales, nimero de muertes y CVRS (evaluada
mediante el cuestionario SF-36 y la escala HADS).

Grunfeld et al., realizaron un ensayo clinico aleatorizado que
compard la satisfaccién de las pacientes con cidncer de mama con el
seguimiento por parte de “médicos generales” frente a la atencién
en las consultas externas hospitalarias. Este estudio incluy6 la misma
poblacién que el estudio realizado en 1996. Para evaluar la satisfac-
cién de las pacientes se utilizo un cuestionario desarrollado en Reino
Unido por el Colegio de Salud.

Se evalué la satisfaccion en tres momentos del estudio, al ini-
cio, en mitad del ensayo y al finalizar. Se detectd que las pacientes
estaban mas satisfechas con el seguimiento por parte de los médicos
generales que en las consultas externas hospitalarias.
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A continuacion, en la Tabla 3 se muestran las caracteristicas de
los estudios seleccionados.

Tabla 3. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision Taggart®.

Periodo de

Disefio del Poblacio Int i0
Autor —-ano |seno_ © seguimiento oblacion ntervencion Variable de resultado
estudio . (n) Comparador
(media)
Intervencién (n) CVRS
Seguimiento en N° de recurrencias
Grunfeld?® atencion primaria (MG) Mortalidad
1996 ECA 18 meses n =296 n=148 Tiempo de
Comparador (n) diagndstico de
Seguimiento recurrencia desde el
hospitalario n = 148 inicio de los sintomas
Intervencién (n)
Seguimiento en
Grunfeld? atencion primaria (MG)
1999 ECA 18 meses n =296 n=148 Satisfaccion
Comparador (n)
Seguimiento
hospitalario n = 148
Intervencion (n)
Seguwent? enA GVRS
atencion primaria (MF) .
Grunfeld? 483 Eventos clinicos
ECA 3,5 afios n =968 N graves
2006 Comparador (n) :
Seguimiento centro N de recurrencias
g Mortalidad

especializado de
cancer n = 485

ECA: ensayo controlado aleatorizado; MG: medicina general; CVRS: calidad de vida relacionada con la
salud; MF: médico de familia.

e Baena-Carfiada et al.”: estudio de cohortes retrospectivo con una

poblacién de 98 participantes que analizé el seguimiento de mujeres
con céncer de mama segun el tipo de atencién recibida (seguimiento
en atencién primaria frente al servicio especializado). Se incluyeron
mujeres en estadio 0, I, IT y III que habian sido tratadas previamente
y seguidas durante al menos 5 afios en la consulta de oncologia médi-
ca. Se disefi6 un protocolo estandar de seguimiento posterior a estos
cinco aflos consistente en visita anual con revisiéon mediante historia
clinica, exploracién y mamografia.

Se seleccionaron dos grupos, uno de 60 pacientes al que se le
asignd un seguimiento por parte de atencion primaria y otro grupo de
38 pacientes que continud el seguimiento en el servicio hospitalario.
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Los resultados fueron notificados por las pacientes a través de
una entrevista clinica donde se recogieron los resultados de calidad
de vida relacionada con la salud, satisfaccién y eventos clinicos que
fueron considerados posibles efectos secundarios del tratamiento
recibido.

A continuaciéon se exponen los resultados aportados por el
estudio:

- Calidad de vida relacionada con la salud, evaluada mediante el
cuestionario SF-36: mejor actividad fisica en el grupo hospitalario
(puntuacién 72,6) que en atencién primaria (puntuacién 63,3) (p =
0,045). Las diferencias en la actividad fisica desaparecieron cuando
se ajustaron las variables por edad (p = 0,64) y tipo de quimiotera-
pia (p = 0,15).

- Satisfaccion de las pacientes: mayor satisfaccion sobre la atencién
recibida en hospital frente a la recibida en atencién primaria en
todas las dimensiones del cuestionario (atencion a los cuidados de
salud p = 0,001, recomendaciones del servicio p = 0,019; informa-
cién recibida p = 0,003; atencién por el personal médico p = 0,006;
atencion por el personal de enfermeria p = 0,016; respeto/simpatia
p =0,008). Coeficiente alfa Cronbach 0,88 (buena fiabilidad).

En la Tabla 4 se muestran las caracteristicas del estudio de Bae-
na — Canada et al.?.

Tabla 4. Caracteristicas del estudio de Baena-Canada?.

Periodo d Principal
- Disefio del eru.) ? © Poblacion Intervencion r_lnCIpa
Autor -aho . seguimiento variable de
estudio . (n) Comparador
(media) resultado
Intervencion (n)
Seguimiento en atencion
primaria n = 60 Eventos clinicos
Baena-Cafiada Cohortes Comparador (n) adversos
. 128 meses n =296 o . .
2013 retrospectivo Seguimiento hospitalario  CVRS
por facultativos Satisfaccion

especialistas en
oncologia médica n = 38

n: numero de pacientes; CVRS: calidad de vida relacionada con la salud
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Resultados de seguridad

La evidencia localizada correspondiente a resultados de seguridad procedio
de dos estudios incluidos en la revision sistematica de Taggart et al.’’ y del
estudio de Baena-Caiiada et al.®.

En el estudio incluido en la revision sistematica de Taggart et al, se
evaluaba el tiempo de diagndstico de recurrencias desde la aparicion de los
primeros sintomas detectados en atencidn primaria y en atencion hospitala-
ria hasta la confirmacién diagnéstica en el hospital®. La media de tiempo de
diagnéstico desde la aparicién de los primeros sintomas hasta el diagnéstico
de recurrencias en el grupo de seguimiento en hospital fue de 21 dias con
un intervalo entre 1 y 376 dias. En el grupo con seguimiento realizado en
atencién primaria fue de 22 dias, con un intervalo entre 4 y 64 dias. Se mostré
una diferencia media en el tiempo de diagndstico entre los dos grupos de 1,5
dias, con un intervalo entre -13 y 22 dias.

En el estudio de Grunfeld et al?*, incluido en la revision sistematica
de Taggart et al.”?, se consideraron eventos clinicos graves relacionados con
la recurrencia, la compresién de la médula espinal, fracturas patolégicas,
hipercalcemia, recurrencia local no controlada, disfuncién del plexo braquial
y mal estado general en el momento de diagndstico de la recurrencia. En
ambos grupos se observaron datos similares.

El estudio de Baena-Cafiada et al., present6 como resultados de even-
tos clinicos adversos, una mayor prevalencia de linfedema en el grupo al que
se realiz6 seguimiento en atencién primaria (11,6 %) frente al grupo seguido
por atencion hospitalaria, (2,6 %), aunque estos resultados no presentaron
significacion estadistica (p = 0,79).

A continuacién se muestra en la Tabla 5 un resumen de los resultados
obtenidos de efectividad y seguridad en los estudios seleccionados de Tag-
gart et al.®.
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Tabla 5. Resultados de efectividad y seguridad de los estudios incluidos en Taggart®

Resultados
_ Grupos de Variables de .
Autor-afio i Grupo de Grupo de Observaciones
estudio resultados L. X ..
atencion pri- atencion
maria hospitalaria
El 72 % de las re-
currencias fueron
Recurrencias 10 (6,7 %) 16 (10,8 %) detectadas por las
pacientes durante el
intervalo entre visitas
Seguimiento Ziempof. medio 5 dias 21 dias
Grunfeld® en  atencion de CZh lrm’a?on (rango entre 4 (rango entre
1996 primaria frente 3 |agnosl leo y 64) 1-376)
a hospitalaria de recurrencia
Mortalidad 2 (1,4 %) 7 (4,7 %)
Calidad de vida
relacionada con No hubo diferencias significati-
la salud vas entre los grupos
SF-36
Mayor satisfaccion en el grupo , -
| f -
Seguimiento en seguimiento por médicos Segun el coeficien
. ) ” te alfa Cronbach se
Grunfeld® en atencion Satisfaccion generales frente al grupo en se- ) .
o o ) . considera un instru-
1999 primaria frente guimiento hospitalario. mento de medicion
a hospitalaria Coeficiente alfa Cronbach fiable
0,67-0,70 '
Recurrencias 54 (11,2 %) 64 (13,2 %)
E;’;/”;;’S fgg;‘;s Diferencia 0,19 %
o iados con Ia 17 (3,5 %) 18 (3,7 %) IC 95 % 2,26 % a
Seguimiento : 2,65 %
de las pa- recurrencia
cientes por el
Grunfeld?* medico  ge-
2006 neral frente al
seguimiento Mortalidad 29 (6 %) 30 (6,2 %)
en centro es-
pecializado en
oncologia
. ) 0,05
No se detectaron diferencias fo<s resultados ore-
CVRS entre los grupos en ninguno de P

los cuestionarios utilizados

sentaron  significa-
cién estadistica

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud.

A continuacién se muestra en la Tabla 6 un resumen de los resultados obte-
nidos de efectividad y seguridad en el estudio de Baena-Cafiada et al..
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Tabla 6. Resultados de efectividad y seguridad de Baena-Cainada®.

) Resultados
Grupos de Variables de

LUtenae estudio resultados Grupo de aten- Grupo de aten- OlSEREERES
cién primaria cién hospitalaria
Exzzssdmll’izz Linfedema Linfedema [s)m: stl) Y7n?ficacic’>n es-
(11,6 %) (2,6 %) -
frecuentes tadistica
*Activi fsi- = 0,045
Actividad ISl p tividad fisica £ oo
ca (puntuacion (puntuacin 72.6) Las diferencias en
63,3) pu © la actividad fisica
Seguimiento desaparecieron
Baena- en atencion CVRS cuando se ajusta-
Canada primaria SF-36 Las diferencias no fueron significa- oN 1as  variables
2013 frente a hos- tivas en el resto de dimensiones de  P°' edad (p = Q,64)
pitalaria salud incluidas en el cuestionario y tipo de quimiote-
rapia
(o =0,15)
Mayor satisfaccion sobre la atencion p<0,05

hospitalaria frente a atencién prima-

ria en todas las variables del cues- Coeficiente alfa
) ) Cronbach 0,88
tionario

Satisfaccion

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud.

Resultados de eficiencia

El trabajo de Baena-Cafnada®, descrito también en la parte anterior sobre
efectividad, presenté un andlisis comparativo de costes basado en un estudio
retrospectivo con 60 pacientes seguidas en atencidn primaria y 38 seguidas
por atencién especializada hospitalaria, que describi6 la evolucion a largo
plazo de las pacientes tras finalizacién del tratamiento primario del cédncer
de mama en Espafia. Las variables de resultado medidas fueron la calidad
de vida relacionada con la salud, los costes y la satisfaccién mediante cues-
tionarios.

El instrumento de medicién de calidad de vida fue el SF-36 y entre-
vistas personales con las pacientes entre enero de 2010 y marzo de 2012,
se utilizaron para recopilar la informacién sobre seguimiento real recibido
(nimero de consultas por paciente y afio, visitas programada y a demanda y
derivaciones a facultativos especialistas), asi como informacién de eventos
clinicos acontecidos en el periodo de seguimiento.

La mediana de seguimiento desde el inicio del tratamiento fue de 128
meses, con un rango de 68 a 368 meses. Los autores indicaron que las pacien-
tes del grupo de seguimiento en atencion hospitalaria eran mds jovenes y la
mayoria habia recibido quimioterapia.
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Los autores no encontraron diferencias en la calidad de vida relacio-
nada con la salud, si bien manifestaron la preferencia de las pacientes por
el seguimiento por atencién hospitalaria en el 80% de los casos frente a un
10% que informo su preferencia por el seguimiento en atencién primaria y
el resto que se mostro indiferente.

La estimacidn de los costes directos se basé en los recursos consumidos
por la atencién recibida por las pacientes y su valoracién segtin la Orden de
precios publicos de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia®.

En cuanto a los recursos consumidos por las pacientes, el nimero de
visitas por paciente y afio fue de 0,98 (DE 0,48) en atencién primaria frente a
1,11 (DE 0,38) en atencién hospitalaria (valor p = 0,19). De ellas en atencién
primaria el 44,6 % fueron programadasy el 55,4 % a demanda mientras que
las pacientes seguidas en atencidn especializada hospitalaria las consultas
fueron en un 94,6 % programadas y en el 5,4 % bajo demanda (valor p =
0,0001). Siete pacientes (11,7 %) fueron derivadas a seguimiento por aten-
cién hospitalaria desde primaria mientras que 6 (15,8 %) fueron transferidas
desde el seguimiento por atencién hospitalaria a atencién primaria.

Los autores no encontraron diferencias significativas en cuanto al
nimero de pruebas complementarias realizadas entre los grupos comparados
(mamografias, ecografias, resonancias magnéticas, radiografia, tomografias
computarizadas, gammagrafias dseas, analiticas de sangre, electrocardiogra-
mas, citologias vaginales y colonoscopias).

El coste del seguimiento en atencidn primaria fue inferior al de aten-
cién hospitalaria siendo 112,86 € (DE 7754 €) frente a 184,61 € (DE 85,87 €)
por paciente y afio (valor p = 0,0001).

A continuacidn se aporta la tabla detallada de uso de recursos descrita
por los autores:

Tabla 7. Resultados de uso de recursos descritos en Baena-Canada®®

N° por N° por Coste por Coste por
Recurso paciente y paciente y Valor p paciente y paciente y Valor p
afno en AP ano en AH ano AP ano AH
Consulta 0,98 1,1 0,19 17,46 € 60,32 € 0,0001
Mamografia 0,80 0,92 0,10 66,45 € 76,51 € 0,10
Ecografia 0,07 0,16 0,14 6,15 € 14,57 € 0,14
Resonancia 0,02 0,05 0,31 538 € 17,00 € 0,31
Radiografia 0,03 0,13 0,06 0,27 € 1,19€ 0,06

A BOJA (2005). Orden 14 octubre de 2005, por la que se fijan los precios ptblicos de
los servicios sanitarios prestados por Centros dependientes del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia. Boletin Oficial de la Junta de Andalucia n®210. Publicado el 27 de octubre del 2005.
pp: 46-83.
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Tabla 7. Resultados de uso de recursos descritos en Baena-Cafiada® (cont.)

N° por N° por Coste por Coste por
Recurso paciente y paciente y Valor p paciente y paciente y Valor p
afo en AP afio en AH afio AP afio AH
Tomografia 0,02 0,03 0,74 2,76 € 4,15 € 0,74
Gammagrafia 0,02 0,03 0,74 1,79 € 2,69 € 0,74
Analitica 0,36 0,28 0,29 10,52 € 8,18 € 0,29
ECG 0,02 0 0,42 0,32 € 0 0,42
Citologfa 0,06 0 0,10 0,55 € 0 0,10
Colonoscopia 0,01 0 0,42 1,21 € 0 0,42
TOTAL 112,86 € 184,61 € 0,0001

AH: Atencion hospitalaria. AP: Atencion primaria. ECG: Electrocardiograma.

El trabajo de Kimman et al.* presenté un analisis coste-utilidad realizado
en el seno de un ensayo clinico aleatorizado en Paises Bajos que comparé
cuatro estrategias de seguimiento de las pacientes tras el tratamiento de
cancer de mama.

Las alternativas fueron: 1) seguimiento hospitalario, 2) seguimiento
telefénico de enfermeria, 3) seguimiento hospitalario mas un programa
corto educativo en grupo durante el primer afio de tratamiento y 4) segui-
miento telefénico de enfermeria ademas del programa educativo. Los costes
se midieron usando diarios de costes y registros hospitalarios y la calidad de
vida relacionada con la salud con el cuestionario EuroQol de cinco dimen-
siones (EQ-5D). Los datos més relevantes se presentan en la siguiente tabla
resumen:

Tabla 8. Resumen resultados en costes y AVACs de Kimman?.

Alternativa Costes AVAC (IC 95%)

1) Hospitalario 4.419 € (3.410—5.501) 0,747 (0,707-0,778)
2) Telefénico 4.672 € (3.489—6.033) 0,769 (0,746-0,794)
3) Hospital + educativo 4.914 € (3.793—-6.192) 0,776 (0,753-0,799)
4) Telefonico + educativo 3.971 € (2.975—5.186) 0,772 (0,745-0,797)

Segtin indicaron los autores, la opcién mejor (entendida como la que
mas AVAC conseguia fue la tercera (hospital + programa educativo) y la
siguiente mejor opcidn fue la cuarta (seguimiento telefénico + programa
educativo). Al calcular la ratio coste-utilidad incremental de la alternativa
hospital mas programa educativo (opcién 3) frente a la siguiente mejor
(opcién 4) se obtiene una cifra de 235.750 € por AVAC ganado, que como
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indican los autores supera con creces el umbral de coste por AVAC del sis-
tema de salud holandés (Dutch Council for Public Health and Health Care).
Por tanto, no pudo considerarse una alternativa eficiente, eligiéndose como
preferida la opcidn 4.

El tercer trabajo incluido en la presente revisién sobre aspectos de
eficiencia econdmica del seguimiento del cincer de mama en AP ha sido la
publicacién de Grunfeld et al.® que realizaron una evaluacién econémica
en el seno de un ensayo clinico aleatorizado con 296 pacientes que compa-
raba el seguimiento en atencién primaria de pacientes con cancer de mama
frente a la practica clinica habitual de seguimiento por atencion hospitalaria.
Dado que no encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
resultados clinicos (retraso en diagnéstico de recurrencias), la evaluacién
econdmica fue un andlisis de minimizacioén de costes. El estudio se realiz
desdela perspectiva social,considerando los costes directos médicos (pruebas
diagnésticas y consultas), los costes directos no médicos (desplazamientos y
gastos asociados, principalmente gastos de parking) y coste indirectos (pér-
didas laborales del paciente y acompafiante/cuidado hijo). Se aportan datos
tanto de uso de recursos como de coste de los mismos en ambos brazos del
ensayo por paciente y se estimaron las diferencias entre grupos calculando la
significacion estadistica. En la tabla se resume el coste medio en cada grupo
de pacientes, donde puede observarse que si bien el grupo de seguimiento
hospitalario tiene un nimero de consultas inferior (2,81 frente a 3,39) la
diferencia en los costes médicos directos era debida a los mayores costes de
consulta de atencion hospitalaria puesto que en pruebas diagndsticas fueron
similares. Las conclusiones principales del trabajo fueron que los costes de
consulta y el coste informado por los pacientes fueron inferiores en el grupo
de seguimiento mediante atencién primaria. El coste fue similar en térmi-
nos de pruebas diagndsticas en ambos grupos. Los autores reconocieron que
el trabajo es limitado en cuanto a extrapolacién de resultados debido a la
incertidumbre que supone que los costes considerados se corresponden a
una institucién concreta de un lugar especifico y pueden existir diferencias
importantes con otros distritos sanitarios, si bien por ello se aportaron datos
de consumo de recursos y costes por separado para que puedan aplicarse los
costes de otros distritos en la valoracion.

Tabla 9. Resumen de resultados de costes de Grunfeld®

Grupo de AP n =148 Grupo de AH n =148
Media: 3,39 consultas Media: 2,81 consultas
Costes médicos directos
Pruebas diagndsticas 3.526,84 3.100,60
Consultas 6.053,20 25.771,24
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Tabla 9. Resumen de resultados de costes de Grunfeld® (cont.)

Grupo de AP n =148 Grupo de AHn =148
Media: 3,39 consultas Media: 2,81 consultas

Coste directos no médicos

Desplazamientos paciente 817,80 748,58

Otros gastos 7,12 301,12

Coste indirectos*

Paciente 62,29 107,18

Acompanante 20,76 80,38

TOTAL 10.488,01 30.109,10

Datos en libras. *Productividad y salario perdido. AP: Atencién primaria. AH: Atencién hospitalaria.

El resumen de las caracteristicas descriptivas mas relevantes de los tres tra-
bajos de evaluacién econdmica incluidos se presenta en la siguiente tabla.

Tabla 10. Resumen de las caracteristicas descriptivas de
evaluaciones econémicas incluidas en la revision.

Referencia Tipo estudio/ Moneda Tasa Medida Andlisis
Perspectiva afno descuento resultado sensibilidad

Baena-Canada AMC Euro 2005 No Costes en No
et al.?® Sistema euros
Kimman ACU , Euros por . s
of 12 Social Euros 2008 No aplicable AVAC Si, probabilistico
Grunfeld AMC Costes en

u ) Libras 1994 No aplicable No
etal.?® Sistema euros

ACU: Andlisis Coste-Utilidad. AMC: Andlisis de Minimizacion de Costes.
AVAC: Ano de Vida Ajustado por Calidad.

Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos

La evidencia disponible se ha clasificado segtin el tipo de estudio y calidad.
La revision de Taggart et al.”” se clasificé con un nivel de evidencia 2y el
estudio de Baena-Caiiada et al.® con un nivel de evidencia 3.

La revision sistematica de Taggart et al.” fue evaluada usando el ins-
trumento AMSTAR. Su evaluacion se adjunta en el Anexo 2. Se considerd
una revision de calidad media al asignarle una puntuacion de 6 mediante el
instrumento AMSTAR.

A continuacién se muestra en la Tabla 9 el nivel de evidencia y grado
de recomendacion de los estudios incluidos:
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Tabla 11. Nivel de evidencia y grado de recomendacion de los estudios incluidos

Autor y afo Tipo de estudio Nivel de evidencia Grado de recomendacién
Taggart'® 2012 Revision sistematica 2++ B

Estudio de cohortes
Baena-Cafiada® 2013 3 D

retrospectivo

En cuanto a la calidad de los trabajos incluidos de evaluacién econdmica es
moderada (Anexo 4). Si bien en todos los casos se definen adecuadamente la
pregunta y las alternativas a evaluar, se valoraron los recursos consumidos y
se aportaron las cifras de uso y costes por separado, ningiin estudio presentd
tasa de descuento. Esto esta bien justificado en el trabajo de Grunfeld et al.”
porque el horizonte temporal es limitado a 18 meses y por tanto no reque-
rirfa importantes ajustes, y en el estudio de Kimman et al.* directamente
no se aplicaria por tener un horizonte temporal de 12 meses. Sin embargo,
en el estudio de Baena-Caifiada et al. no se utilizé tasa de descuento y no
se justific6. Aunque los autores ofrecian los datos por paciente y afio, no se
indicé nada al respecto. Unicamente el trabajo de Kimman et al.2® incluy6 un
anélisis de sensibilidad adecuado, siendo probabilistico.
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Discusion

Este informe se plantea con el objetivo de evaluar el seguimiento de pacien-
tes después del tratamiento inicial de cancer de mama en atencién primaria
y compararlo con el seguimiento realizado a nivel hospitalario, el cual ha
sido tradicionalmente el entorno de seguimiento de pacientes con cancer de
mama en Espaifia.

Coincidiendo con la implantaciéon de los programas de cribado se ha
producido un aumento en la deteccion del cancer de mama en estadio pre-
coz. Por otra parte, la mejora en el tratamiento ha elevado la supervivencia
de pacientes cuyas caracteristicas han variado en los dltimos afios debido a
esta precocidad en el diagnodstico.

Un numeroso grupo de personas sobrevive después del tratamiento
de céncer de mama y las guias actuales de préactica clinica coinciden en
recomendar un seguimiento basado en la exploracién fisica y mamografia,
aunque no siempre existe consenso sobre quién debe realizar este segui-
miento y la periodicidad del mismo.

Sin embargo, parece existir consenso en la clasificacion de los pacientes
con cancer de mama aunque en los ultimos afios ha sido modificada en varias
ocasiones. Esta clasificacion esta basada actualmente en la evaluacion del
estadio TNM (clinico y anatomopatologico), tipo histologico, grado tumoral,
margenes de la reseccion y una evaluacion inmunohistoquimica de recep-
tores de estrogenos (RE), progesterona (RP) y expresion de los receptores
HER-2".

En relaciéon con la buisqueda realizada para la elaboraciéon de esta
revision se han localizado un escaso nimero de documentos y la eviden-
cia disponible parece estar fundamentada principalmente en tres estudios
incluidos en Taggart et al.'?, que fueron publicados por Grunfeld en 1996,
1999 y 200622324, De hecho, la estrategia de busqueda especifica dirigida a
la localizacién de documentos de sintesis localizo 5 revisiones sistematicas y
todas ellas se basaron en los 3 estudios referidos. Por este motivo, se decidid
la inclusién en el informe de una sola revision sistematica, la de fecha de
publicaciéon més reciente. Ademds de este documento se localizé un estu-
dio de cohortes retrospectivo que comparo6 el seguimiento de las pacientes
después del tratamiento del cdncer de mama en atencién primaria con la
atencion hospitalaria.

En los estudios seleccionados para la sintesis de resultados se ha
evaluado la calidad de vida relacionada con la salud, eventos adversos,
mortalidad, recurrencias en mujeres supervivientes de cdncer de mama en
estadio precoz y satisfaccion. No se han localizado estudios que evaluaran
resultados sobre supervivencia libre de enfermedad ni complicaciones deri-
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vadas del seguimiento. Los resultados de seguridad localizados mostraron
escasas diferencias entre atencidon primaria y hospitalaria en el tiempo de
confirmacién de diagndstico de recurrencias® y en la presentacién de even-
tos clinicos graves?. No se localizaron estudios que evaluaran el seguimiento
en hombres.

Los estudios de Taggart et al."’ y Baena-Cafiada et al.*® aportan una
evidencia muy limitada sobre la efectividad y seguridad del seguimiento tras
el tratamiento de cancer de mama en atencion primaria.

La evidencia disponible sobre el seguimiento de pacientes que han
finalizado el tratamiento inicial de cdncer de mama estd fundamentada
principalmente en tres estudios incluidos en Taggart et al.®, que fueron
publicados por Grunfeld en 1996, 1999 y 2006*>*%. Las limitaciones en
cuanto a la pequefia poblacién de estudio y el corto periodo de seguimiento
en el estudio de Grunfeld ef al? se han corregido en el ensayo realizado
en Canada por Grunfeld y otro grupo de trabajo en 2006%, repitiéndose el
ensayo en una poblacion de estudio mas numerosa (296 frente a 968) y un
periodo de seguimiento mads largo, amplidndose desde 18 meses en el primer
estudio a 2-6 afios en el estudio mads reciente. En ninguno de los dos estudios
hubo diferencias significativas en la proporcién de mujeres que presentaron
recurrencias locales, pero si respecto a las recurrencias metastésicas, detec-
tandose un 8,7 % de recurrencias en el grupo de seguimiento hospitalario
frente a un 4 % en el grupo de seguimiento por parte del médico general
(IC de 95 % entre 0,8 % y 10,3 %). Los resultados de mortalidad difieren
entre los dos estudios. El primer estudio detecté una mortalidad de 1,4 % en
el grupo de atencién primaria y 4,7 % en el grupo hospitalario?. El estudio
realizado posteriormente mostré un porcentaje de mortalidad similar entre
los dos grupos de seguimiento, con un 6 % en el grupo de atencién primaria
frente al 6,2 % en el grupo hospitalario?. En este tltimo estudio no se detec-
taron diferencias en cuanto a calidad de vida entre los grupos en ninguno de
los cuestionarios utilizados (p < 0,05). Los resultados sobre demora diagnds-
tica expuestos por Grunfeld et al.?2, son imprecisos y no muestran diferencias
relacionadas con el tipo de seguimiento.

En el estudio de Baena-Cafiada et al.® las diferencias en la calidad de
vida relacionada con la salud entre el grupo de pacientes seguido en atencién
hospitalaria frente al de atencién primaria, no son estadisticamente signifi-
cativas cuando se ajustan para las variables de edad y tipo de quimioterapia
(componente fisico p = 0,282; componente mental p = 0,404).

Baena-Cafiada expone que la atencidn primaria es mds eficiente que
la hospitalaria, aunque las mujeres han expresado una mayor satisfaccion y
preferencia por el seguimiento hospitalario en todas las variables del cues-
tionario realizado. Las revisiones sistemdticas previas, basadas en el estudio
de Grunfeld de 1999, exponen que la efectividad del seguimiento de los
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supervivientes de cdncer de mama en un entorno de atencién primaria es
comparable al seguimiento realizado en atencién hospitalaria en términos
de calidad de vida relacionada con la salud"-®.

Baena-Caiiada et al.” incluye una poblacién de estudio muy pequeiia,
y al igual que el estudio de Grunfeld et al.?? los resultados no son generali-
zables. Las preferencias por un determinado facultativo especialista no han
sido objeto de estudio de este informe pero dado que Baena-Canada et al.®
muestra resultados sobre esta variable, en contraste, se han localizado otros
estudios que muestran resultados contrarios al expresado por Baena-Cafa-
da et al.” y se ha considerado de interés mencionarlo en este apartado®. El
estudio de las preferencias de las pacientes estd influenciado en gran medida
por el entorno sanitario, disponibilidad de servicios y facilidad de acceso,
siendo dificilmente comparables estudios realizados en entornos sanitarios
heterogéneos.

Por otra parte, Taggart et al.’, basdandose en Grunfeld et al., describe
una mayor satisfaccion en el grupo al que se le realiz6 seguimiento en aten-
cién primaria frente al grupo asignado al hospital. En el grupo asignado a
atencion primaria se produjo un incremento sobre la satisfaccion de base, no
produciéndose en el grupo asignado al hospital.

El tnico resultado localizado correspondiente a seguridad se muestra
en la revision sistematica de Taggart et al.”” y corresponde a un resultado
sobre el tiempo de confirmacion diagndstica de recurrencias, mostrando un
intervalo muy amplio en el resultado correspondiente al grupo de segui-
miento hospitalario (1-376 dias) y una diferencia media de tiempo de
confirmacién de diagnéstico de recurrencias de 1,5 dias entre el seguimiento
de atencién hospitalaria frente a atencién primaria.

En este sentido, en mujeres con antecedentes previos de cdncer de
mama, el incremento de riesgo de un nuevo cdncer se mantiene constan-
te durante 20 afios o mas', y la duracién del seguimiento en este tipo de
estudios debe tener un tiempo largo que permita la deteccion de nuevos
tumores.

Grunfeld public6 un estudio en 2011 en el que se evaluaba si un plan
de atencion a pacientes que finalizaron el tratamiento primario de cdncer de
mama producia mejoras en los resultados obtenidos en la transicion desde
el servicio de oncologia hasta la atencién primaria®.

Este plan de atencion presentaba como elementos claves el tratamien-
to personalizado e informacion sobre sus posibles efectos tardios y a largo
plazo, informacién sobre los sintomas de aparicion de recurrencias, guias
para la atencién del seguimiento, identificacién de profesionales responsa-
bles, recomendaciones de salud e identificacién de los recursos necesarios
para los cuidados de apoyo.
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Este estudio no se ha incluido en la sintesis de resultados por considerar
que el plan de cuidados puede representar un elemento complementario en
la intervencién y puede constituir un sesgo en la evaluacién de la atencién
primaria como principal nivel de atencién en el seguimiento de pacientes
que finalizaron el tratamiento primario de cidncer de mama. El grupo de
intervencidn, que incluia un plan de cuidados, consideraba a los médicos de
atencion primaria como los principales responsables en el seguimiento de
las pacientes, con una diferencia del 9,6 % frente al grupo control que no
disponia de un plan de cuidados (98,7 % frente al 89,1 %), con un IC del
95 % entre 3,9y 15,9; p = 0,005%. El estudio sugiere que la transferencia del
seguimiento a atencién primaria no afect negativamente a las pacientes de
las que se informé de resultados. Este estudio estd incluido en la sintesis
de una revision sistemadtica realizada en 2013 que evaluaba el efecto de los
planes de atencién individualizados en la calidad de vida de las mujeres
supervivientes de cancer de mama*.

Los estudios incluidos en Martin ef al.*, expresan que la supervivencia
y la calidad de vida después del céncer llevan implicitos aspectos fisicos,
psicosociales, culturales, sexuales, del estado de dnimo y repercusiones
econdmicas de la enfermedad, desde la finalizacién del tratamiento hasta
el final de la vida. En ellas interviene el acceso al cuidado de la salud y las
cuestiones relacionadas con el seguimiento del tratamiento a largo plazo y
los efectos tardios de terapias contra el cancer y cdnceres secundarios.

En la declaracién realizada por el grupo de consenso de la Asociacion
Europea de Accién contra el Cancer se destaca que a medida que la via de
atencion se vuelve mas compleja, se potencia la falta de comunicacion, falta
de coordinacion entre los profesionales sanitarios y la fragmentacion de los
servicios aumenta. Esto constituye un reto para los pacientes y sus familias,
asi como para los cuidadores”.

El creciente nimero de supervivientes de cancer favorecioé que en 2006
Oeffinger y McCabe propusieran un modelo de atencién compartida que
intentara corregir los posibles problemas actuales de asignacién de respon-
sabilidad y falta de comunicacién entre atencién primaria y hospitalaria®.
Esta propuesta no se ha visto reflejada en un aumento en el nimero de
publicaciones que evaluaran los diferentes tipos de seguimiento de super-
vivientes de cancer y especialmente la evaluacién por parte de atencién
primaria, aunque otras patologias como diabetes, terapia de coagulacién
e insuficiencia cardiaca congestiva han desarrollado modelos de cuidado
compartido entre los profesionales de atencién primaria y facultativos espe-
cialistas®.

En referencia a esta propuesta, se han localizado estudios que evaltian
la Red Ginecomed, una red de atencion sanitaria localizada en la regién de
Paris (Francia) que fue creada con el objetivo de transferir el seguimiento de
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las pacientes supervivientes de cincer de mama a médicos no hospitalarios.
En la actualidad, la Red Ginecomed incluye 259 ginecélogos, 30 médicos
generales y 11 hospitales regionales metropolitanos. Los estudios realiza-
dos en el entorno de Ginecomed no han sido incorporados a la sintesis de
resultados debido a que existen escasas similitudes entre este entorno de
atencion primaria con el sistema de atencion primaria espanol****. Tampo-
co se han incorporado otros estudios que fueron realizados en el entorno de
los beneficiarios de Medicare en Estados Unidos en el que estdn incluidos
como médicos de atencion primaria los profesionales con la especialidad de
medicina general, medicina de familia, medicina interna de atencién prima-
ria, medicina geriatrica y especialista en obstetricia y ginecologia®#4243,
Las importantes variaciones en la estructura y organizacién de los sis-
temas sanitarios de los diferentes paises de la unién europea provocan una
falta de homogeneidad en los resultados. Ademads, la escasez de registros de
pacientes limita la posibilidad de obtener datos sobre patrones poblacionales
de supervivencia y tendencias por edad, geografia o nivel socio-econémico.
Como limitaciones de esta revision es destacable que aunque se ha
realizado una busqueda exhaustiva de la bibliografia, s6lo dos estudios, que
corresponden a una revision sistemadtica y un estudio retrospectivo cumplian
los criterios de inclusién para la evaluacién de los resultados de efectividad y
seguridad. Aunque la revisién de Taggart et al.”” tiene una calidad moderada,
los estudios incluidos que evaluaban los resultados de interés tienen poca
potencia. El estudio de Baena-Cafiada aporta un bajo nivel de evidencia y
sus resultados no se pueden generalizar®. Adema4s, se ha encontrado hetero-
geneidad en los estudios incluidos respecto a las poblaciones de estudio, los
sistemas de atencion de salud, intervenciones y medidas de resultados. Debi-
do a esta heterogeneidad, no fue posible la realizacion de un meta-analisis.
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Conclusiones

® La evidencia disponible sobre la efectividad y seguridad del seguimien-
to de las pacientes con cancer de mama en atencién primaria es escasa
y procede de dos estudios, uno de calidad media y otro de calidad baja,
centrados en pacientes en estadio precoz.

® Los dos documentos incluidos en este informe valoraron la satisfaccion
de las pacientes en seguimiento por cdncer de mama. El estudio de mayor
calidad metodolégica presentd mejor satisfaccion en el grupo de pacientes
con seguimiento en atencion primaria y el estudio de peor calidad presen-
té una mayor satisfaccién en las pacientes con seguimiento en atencién
hospitalaria. Las pacientes presentaron elevada satisfaccion en ambos
estudios.

® No se ha localizado ningtin estudio que evaltie el cidncer de mama en
hombres ni se han encontrado documentos que muestren resultados sobre
supervivencia libre de enfermedad o demora de diagnéstico relacionada
con pacientes en seguimiento por cancer de mama en atencién primaria.

® No se han encontrado diferencias en resultados en salud ni en efectividad
entre atencion primaria y atencion hospitalaria en pacientes en seguimien-
to por cancer de mama.

® Enlos estudios localizados no se han identificado efectos adversos o perju-
diciales derivados del seguimiento en atencién primaria frente a atencién
hospitalaria.

El tnico estudio realizado en nuestro medio que comparé el coste del
seguimiento en atencidn primaria frente a dicho coste en atencién hospi-
talaria, a pesar de sus limitaciones, concluyd que era menos costoso seguir
a las pacientes en atencién primaria.
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Recomendaciones

® Serfa recomendable realizar estudios mds amplios y con resultados a largo
plazo para establecer claramente la efectividad, seguridad y eficiencia del
seguimiento de supervivientes de cancer de mama en estadios precoces en
atencion primaria frente al seguimiento en atencion hospitalaria, valoran-
do la edad, caracteristicas del tumor y tipo de tratamiento.

® De confirmarse la ausencia de diferencias entre ambos seguimientos en
pacientes con cdncer de mama en estadio precoz y el ahorro de costes,
podria recomendarse el seguimiento desde atencién primaria siguiendo
los planes de cuidados y las preferencias de las pacientes.
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Anexos

Anexo 1: Estrategia de busqueda bibliografica

Estrategia de bisqueda de efectividad y seguridad

BUSQUEDA Ovid MEDLINE(R) without Revisions <1996 to april
Week 3 2014>, Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed
Citations <April, 2014>, Ovid MEDLINE(R Daily Update <April, 2014>

Primera estrategia de btisqueda (Revisiones)
Limites: Medline (1996-Abril semana 3,2014)
1 *breast neoplasms/

2 Physicians, Family/

3 Primary Health Care/

4 Continuity of Patient Care/

5 Aftercare/

6 Family Practice/

7 General Practitioners/
82or3or4orSor6or7

91and8

10 (breast adj2 (cancer or neoplasms)).m_titl.
11 (primary adj2 care).m_titl.

12 ((family or general) adj2 practi*).m_titl.

13 family physician$.m_titl.

14 (follow-up and (survivor$ or long-term or care or strateg*)).m_titl.
1511 or12or 13 or 14

16 10 and 15

179 or 16

18 limit 17 to systematic reviews

19 meta-analysis/

20 (metaanal* or meta anal*).ti.

21 meta analysis.pt.

22 “review’pt.

23 technical report.pt.

24 “review”/

25 (systematic adjl (review* or overview*)).ti.
26 ((review adj3 literature) not (report and (case* or patient*))).ti.
27 “letter’’pt.

28 case reports.pt.
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29 historical article.pt.
30 or/19-26

31 or/27-28

3230 not 31

33 animals/ not humans/
34 32 not 33

3517 and 34

36 18 or 35

Segunda estrategia de biisqueda (articulos primarios)
Limites: Medline (1996-Mayo semana 4,2014)

1 *breast neoplasms/

2 Physicians, Family/

3 Primary Health Care/

4 Continuity of Patient Care/

5 Aftercare/

6 Family Practice/

7 General Practitioners/

82or3or4orSor6or7

91and8

10 (breast adjl (cancer* or tumo* or neoplasm* or malignit*)).m_titl.
11 (“family physician” or “family physicians” or “general
practitioner” or “general practitioners”).m_titl.

12 (“primary care” or “primary health care”).m_titl.

13 “follow-up’’m_titl.

14 (“family physician” or “family physicians” or “general
practitioner” or “general practitioners”).ab.

15 (“primary care” or “primary health care”).ab.

16 10 and (11 or 12)

17 10 and 13 and (14 or 15)

18 16 or 17

199 or 18

20 limit 19 to yr="2012 -Current”

BUSQUEDA EMBASE

Primera estrategia de biisqueda (Revisiones)

Limites: Embase (1996-Abril semana 3, 2014

#1 (breast NEAR/2 (cancer OR neoplasms)):ti

#2 (primary NEAR/2 care):ti

#3 (primary NEAR/2 care):ti

#4 (family NEAR/1 physician®):ti

#5 “follow up’:ti AND (survivor*:ti OR ‘long term’:ti OR care:ti)
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#6 #2 OR #3 OR #4 OR #5

#7 #1 AND #6

#8 ‘breast cancer’/exp/mj

#9 ‘general practitioner’/de

#10 ‘primary health care’/exp

#11 ‘general practice’/de

#12 #9 OR #10 OR #11

#13 #8 AND #12

#14 #7 OR #13

#15 ‘mass screening’/exp/mj OR screening:ti
#16 #14 NOT #15

#17 #16 AND [medline]/lim

#18 #16 NOT #17

#19 #18 AND ‘review’/it

#20 #18 AND ([cochrane review]/lim OR
#21 (systematic NEAR/2 (review* OR overview*)):ab,t [meta analysis]
/MimOR [systematic review]/lim)

#22 (review NEAR/3 literature):ti

#23 ‘systematic-review’/de

#24 #21 OR #22 OR #23

#25 #18 AND #24

#26 #19 OR #20 OR #25

Segunda estrategia de biisqueda (Articulos primarios)

Limites: Embase (1996-Mayo semana 4,2014)

#1 ‘breast cancer’/exp/mj AND [2012-2014]/py

#2 ‘general practitioner’/de AND [2012-2014]/py

#3 ‘primary health care’/exp AND [2012-2014]/py

#4 ‘general practice’’de AND [2012-2014]/py

#5 #1 AND (#2 OR #3 OR #4)

#6 (breast NEAR/1 (cancer* OR tumo* OR neoplasm*

OR malignit*)):ti AND [2012-2014]/py

#7 ‘family physician’:ti OR ‘family physicians’:ti OR ‘general
practitioner’:ti OR ‘general practitioners’:ti AND [2012-2014]/py

#8 ‘primary care’:ab,ti OR ‘primary health care’:ab,ti AND
[2012-2014]/py

#9 ‘follow-up’:ti AND [2012-2014]/py 1

#10 ‘family physician’:ab OR ‘family physicians’:ab OR ‘general

#11 ‘primary care’:ab OR ‘primary health care’:ab AND [2012-2014]/py
practitioner’:ab OR ‘general practitionersab AND [2012-2014]/py
#19 #17 NOT #18

#12 #6 AND (#7 OR #8)
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#13 #6 AND #9 AND (#10 OR #11) AND [2012-2014]/py
#14 #12 OR #13

#15 ‘mass screening’/exp/mj OR screening:ti

#16 #14 NOT #15 AND [2012-2014]/py

#17 #16 AND [embase]/lim AND [2012-2014]/py

#18 #16 AND [medline]/lim AND [2012-2014]/py

BUSQUEDA WEB OF SCIENCE

Primera estrategia de buisqueda (Revisiones)

Limites: WOS (2013-2014) Idioma de bisqueda=Inglés

# 4 #3 AND #2 AND #1 Refinado por: [excluyendo] Bases de datos:
(MEDLINE )AND [excluyendo] Tipos de documento: ( ABSTRACT OR
EDITORIAL OR CORRECTION OR MEETING )

# 1 Tema: ((primary or patient OR family) AND (care OR practice))
# 2 Tema: (follow up)

# 3 Tema: (breast AND (neoplasm OR cancer))

Segunda estrategia de busqueda (Articulos primarios)
Limites: WOS (2012-2014) Indices=SCI-EXPANDED

# 1 TI=(breast NEAR/1 (cancer* or tumo* or neoplasm* or malignit*))
# 2 TI= (“family physician” or “family physicians” or “general
practitioner” or “general practitioners”)

# 3 TI= (“primary care” or “primary health care”)

# 4 T1=“follow-up”

# 5 TS= (“family physician” or “family physicians” or
“general practitioner” or “general practitioners”)

# 6 TS= (“primary care” or “primary health care”)

#7 #1 and (#2 or #3)

# 8 #1 and #4 and (#5 or #6)

#9#8 OR #7

BUSQUEDA PREMEDLINE (Pubmed)

Primera estrategia de buisqueda (Revisiones)

Search (((“follow up”[Title]) AND “breast cancer”[Title]))
AND (((“publisher”[Filter]) OR “indatareview”[Filter]) OR
“inprocess”[Filter])

Segunda estrategia de busqueda (Articulos primarios)

#1 “Search (((cancer*[Title]) OR tumo*[Title]) OR neoplasm*[Title])
OR malignit*[Title]”

#2 “Search breast [Title]”

#3 “Search #1 and #2”
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#4 “Search (((“”family physician””[Title]) OR “’family
physicians””[Title]) OR “”general practitioner””[Title])

OR “”general practitioners””[Title]”

#5 “Search (“”’primary care””[Title]) OR “”primary health care””[Title]”
#6 “Search follow-up [Title]”

#7 “Search (((“”family physician””[Text Word]) OR “”family
physicians””[Text Word]) OR “”general practitioner””[Text
Word]) OR “”general practitioners””’[Text Word]”

#8 “Search (“”primary care””[Text Word]) OR “”primary health
care””’[Text Word]”

#9 “Search #3 and (#4 or #5)”

#10 “Search #1 and #6 and (#7 or #8)”

#11 ”Search #9 or #10”

#12 “Search (“”inprocess””[Filter]) OR “”ahead of print””[Filter]”
#13 Search #11 and #12”

Estrategia de buisqueda de eficiencia

Embase Session Results (12 Jun 2014)

#21 #19 AND #20

#20 ‘socioeconomics’/exp/mj OR ‘socioeconomics’ OR ‘cost benefit
analysis’/exp/mj OR ‘cost benefit analysis’ OR ‘cost effectiveness
analysis’/exp/mj OR ‘cost effectiveness analysis’ OR ‘cost of illness’/
exp/mj OR ‘cost of illness’ OR ‘cost control’/exp/mj OR ‘cost
control’ OR ‘economic aspect’/exp/mj OR ‘economic aspect’ OR
‘financial management’/exp/mj OR ‘financial management’ OR
‘health care cost’/exp/mj OR ‘health care cost’ OR ‘health care
financing’/exp/mj OR ‘health care financing’ OR ‘health economics’/
exp/mj OR ‘health economics’ OR ‘hospital cost’/exp/mj OR
‘hospital cost” OR fiscal:ab,ti OR financial:ab,ti OR finance:ab,ti
OR funding:ab,ti OR ‘cost minimization analysis’/exp/mj OR ‘cost
minimization analysis’ OR cost*:ti OR pric*:ti OR effectiven*:ti
OR economic*:ti OR benefit*:ti

#1 ‘breast cancer’/exp/mj

#2 ‘general practitioner’/de

#3 ‘primary health care’/exp

#4 ‘general practice’/de

#5 #1 AND (#2 OR #3 OR #4)

#6 (breast NEAR/1 (cancer* OR tumo* OR neoplasm* OR
malignit®)):ti
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#7 ‘family physician’:ti OR ‘family physicians’:ti OR ‘general
practitioner’:ti OR ‘general practitioners’:ti

#8 ‘primary care’:ab,ti OR ‘primary health care’:ab,ti

#9 “follow-up’:ti

#10 ‘family physician’:ab OR ‘family physicians’:ab OR ‘general
practitioner’:ab OR ‘general practitioners’:ab

#11 ‘primary care’:ab OR ‘primary health care’:ab

#12 #6 AND (#7 OR #8)

#13 #6 AND #9 AND (#10 OR #11)

#14 #12 OR #13

#15 ‘mass screening’/exp/mj OR screening:ti

#16 #14 NOT #15 AND [2000-2014]/py

#17 #16 AND [embase]/lim

#18 #16 AND [medline]/lim

#19 #17 NOT #18

Database: Ovid MEDLINE(R) without Revisions <1996 to June Week
12014>, Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
<June 11,2014>, Ovid MEDLINE(R) Daily Update <June 11,2014>
Search Strategy:

1 *breast neoplasms/

2 Physicians, Family/

3 Primary Health Care/

4 Continuity of Patient Care/

5 Aftercare/

6 Family Practice/

7 General Practitioners/

82or3or4or5or6or7

91and8

10 (breast adjl (cancer* or tumo* or neoplasm* or malignit*)).m_titl.
11 (“family physician” or “family physicians” or “general practitioner”
or “general practitioners”).m_titl.

12 (“primary care” or “primary health care”).m_titl.

13 “follow-up’’m_titl.

14 (“family physician” or “family physicians” or “general practitioner”
or “general practitioners”).ab.

15 (“primary care” or “primary health care”).ab.

16 10 and (11 or 12)

17 10 and 13 and (14 or 15)

1816 or 17

199 or 18
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20 limit 19 to yr="2012 -Current”
21 ec.fs.

22 exp “Costs and Cost Analysis”/
2321 o0r22

2419 and 23

25 limit 24 to yr="2000 -Current”

WOS : EXPANDED, IC Periodo de tiempo=Todos los afios
# 1 TI=(breast NEAR/1 (cancer* or tumo* or neoplasm* or
malignit*))

# 2 TI= (“family physician” or “family physicians” or “general
practitioner” or “general practitioners”)

# 3 T1= (“primary care” or “primary health care”)

# 4 TI= “follow-up”

# 5 TS= (“family physician” or “family physicians” or “general
practitioner” or “general practitioners”)

# 6 TS= (“primary care” or “primary health care”)

#7#1 and (#2 or #3)

# 8 #1 and #4 and (#5 or #6)

#9#8 OR #7

# 10 ts=cost*

# 11 TS=finan*

# 12 TS=economic*

# 13 TS=audit

#14 #13 OR #12 OR #11 OR #10

#15 #14 AND #9
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Anexo 2: Valoracion de la calidad de la revision

sistematica

Evaluacion de la calidad (AMSTAR)

Referencia: Taggart F, Donnelly P, Dunn J. Options for early breast cancer follow-up in
primary and secondary care - a systematic review. BMC Cancer. 2012;12:238.

1. ¢Se brind6 un disefo a priori?

La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion deben
ser establecidos antes de realizar la revision.

S|

2. ¢Hubo seleccion de estudios y extraccion de datos
por duplicado?

Debe haber al menos dos extractores de datos independien-
tes y un procedimiento de consenso establecido para los
desacuerdos.

NO

La seleccion de los estudios
se realizé por duplicado pero
la extraccion de los datos
no se refiere si se realizé por
mas de un revisor

3. ¢Se llevé a cabo una busqueda exhaustiva de la
literatura?

Se deben explorar al menos dos bases de datos. El infor-
me debe incluir los afios y las bases de datos utilizadas. Se
precisaran las palabras clave y/o terminos MeSH y debe ser
proporcionada la estrategia de busqueda cuando sea posible.
Las busquedas deben ser complementadas con la consul-
ta de los contenidos actuales, revisiones, libros de texto,
registros especializados o expertos en el campo particular
de estudio y mediante la revision de las referencias de los
estudios localizados.

NO

Se exploraron varias bases
de datos para revisar los
criterios clave. La busqueda
de documentos se realizd en
MEDLINE exclusivamente.

4. ¢Se uso el estado de publicacion (ej. literatura gris)
como un criterio de inclusion?

Los autores deben manifestar que se realizé una busqueda
de estudios independientemente del tipo de publicacion. Los
autores deben indicar si excluyeron o no algan estudio en
base a su estado de publicacion o idioma.

NO

5. ¢Se proporcioné una lista de estudios (incluidos y
excluidos)?

Debe suministrarse una lista de los estudios incluidos y exclui-
dos.

NO
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6. ¢Se incluyeron las caracteristicas de los estudios?

Los datos de los estudios originales sobre participantes, inter-
venciones y resultados deben ser proporcionados en algun
formato como tabla. Deben incluirse los rangos de caracte-
risticas en todos los estudios analizados (edad, raza, sexo,
datos socioeconémicos relevantes, estado de la enfermedad,
duracion, severidad u otras enfermedades).

S

7. ¢Se ha evaluado y documentado la calidad de los
estudios incluidos?

Deben ser proporcionados métodos de evaluacion “a priori”
(por ejemplo, para los estudios de efectividad, si el autor optd
por incluir solo estudios aleatorizados, doble ciego, contro-
lados con placebo o asignacion oculta como criterios de
inclusion). Para otros tipos de trabajos, pueden ser relevantes
otros tipos de estudios.

S

Aunque se ha descrito la
calidad de los estudios no
se aporta una escala de
evaluacion de la calidad.

8. ¢lLa calidad de los estudios incluidos se us6 apro-
piadamente en la formulacién de conclusiones?

Los resultados de rigor metodolégico y calidad cientifica
deben ser considerados en el analisis y las conclusiones de
la revision e indicada explicitamente en la formulacion de
recomendaciones.

S

9. ¢Fueron apropiados los métodos utilizados para
combinar los resultados de los estudios?

Para los resultados combinados, debe realizarse una prueba
para asegurar que los estudios eran combinables, que valore
su homogeneidad (Ej, la prueba de Chi2 para la homogenei-
dad, [?). Si existiese heterogeneidad debe usarse un modelo
de efectos aleatorios y/o considerar si es clinicamente apro-
piada la combinacion (Ej, ¢ Es sensato combinar?).

NO APLICABLE

10. ¢Se ha evaluado la probabilidad de sesgo de publi-
cacion?

Una evaluacion de sesgo de publicacion debe incluir una
combinacion de ayudas graficas (como funnel plot u otros
test disponibles) y/o otros test estadisticos (test de regresion
de Egger).

NO

11. ¢Se ha declarado conflicto de intereses?

Las fuentes potenciales de apoyo deben ser reconocidas cla-
ramente tanto en las revisiones sistematicas y en los estudios
incluidos.

S
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Anexo 3: Lista de verificacion para describir y
evaluar los RNP

Lista de verificacion para describir y evaluar los RNP en los ensayos clinicos

Autor afo: Baena-Canada®

a. ¢, Qué conceptos midieron los RNP utilizados
en el estudio?

b. ¢Qué justificacion (de haber alguna)
1. ¢{Qué midieron los RNP? proporcionaron los autores para la seleccion
de los conceptos o constructos?

c. ¢Los pacientes participaron en la seleccion
de los resultados medidos por los RNP?

a. /,Se omitié algun aspecto importante de la
salud (p.gj. sintomas, funcién, percepciones) o
de la calidad de vida (p.gj. evaluacién general,
satisfaccion con la vida) en este estudio a partir
de las perspectivas del paciente, del médico,
de otras personas importantes, contribuyen-
tes u otros administradores y encargados de
tomar decisiones?

2. Omisiones

a. ¢Los investigadores utilizaron instrumentos
que producen un indicador o un nimero indice
Unicos, un perfil o una bateria de instrumen-
3. Si los ensayos aleatorizados y otros | {0S?

estudios midieron RNP ;cuales fueron
las estrategias de medicion de los instru-
mentos?

b. Si los investigadores midieron RNP, ;uti-
lizaron medidas especificas o genéricas, o
ambas?

c. ¢Quién exactamente completd los
instrumentos?

a. ¢Los instrumentos utilizados se han valida-
do anteriormente (proporcionar la referencia)?
4. ¢lLos instrumentos funcionan de la | ;Se han presentado pruebas de la validacion
forma que se supone que deberian fun- | anterior para su uso en esta poblacion?

cionar (validez)?

b. ¢Los instrumentos se validaron nuevamente
en este estudio?

5. ¢Los instrumentos funcionan de la | a.;Los RNP son capaces de detectar cambios
forma que se supone que deberian fun- | en el estado del paciente, incluso si dichos
cionar (capacidad para medir el cambio)? | cambios son pequefos?

a. ¢Es posible proporcionar una estimacion
de la diferencia en los pacientes que logran
un umbral de funcién o mejoria, y el nimero
necesario a tratar (NNT) asociado?

6. ¢La magnitud del efecto (de haber
alguno) puede ser comprensible para el
lector?
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Anexo 4: Valoracidon calidad evaluaciones eco-

, .
nomicas
Cuestionario adaptado de la guia CASpe para (B:a?na- Kimman | Grunfeld
evaluaciones econémicas anada | o3 2011%
1999%
. 1. ¢ Esta bien definida la pregunta u Si Si Si
A: Validez objetivo de la evaluacion?
preguntas de
eliminacion 2. ¢Existe una descripcion
suficiente de todas las alternativas S Sl Sl
posibles y sus consecuencias?
3. ¢ Existen pruebas de efectividad,
de la intervencion o del programa Sl Sl Si
evaluado?
4. ;Los efectos de la/s
intervencion/es se identifican . . .
) Sl Sl Sl
Evaluacion y se valoran o consideran
costes y adecuadamente?
consecuencias | 5| os costes en que se incurre
por la/s intervencion/es se . . ¢
; o ) Sl Sl Sl
identifican, se miden y se valoran
adecuadamente?
6. ¢Se aplican tasas de descuento No No
a los costes de la/s intervencion/ No
. procede procede
es? 4y alos efectos?
7 ¢ Cuales son los resultados de la e :
luacion? Euros por Libras
B. Resultados | V@ d AVAG
8. ¢ Se realizé un analisis adecuado ’
de sensibilidad? No Si No
9. ¢ Seria el programa igualmente S Si Si
C. ¢Ayudan los | efectivo en tu medio?
resultados en o
tu medio? 10. ¢Serian los costes S No No
trasladables?
11. ¢ Vale la pena trasladarlos? Si Si Si
SEGUIMIENTO DEL CANCER DE MAMA EN ATENCION PRIMARIA 85



Anexo 5: Escala de nivel de evidencia y grados
de recomendacion

Declaracién del nivel de evidencia y grado de recomendacién (Scottish
Intercollegiate Guidelines Network)

Niveles de evidencia (SIGN)
Niveles de ’ .
evidencia Tipo de estudio

1+ Metanélisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con
muy bajo riesgo de sesgo

1+ Metanaélisis bien realizados , revisiones sistematicas de ECA o ECA con
bajo riesgo de sesgo

1 Metanalisis, revisiones sistematicas o ECA con alto riesgo de sesgo
Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de
casos y controles

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles de alta calidad con muy
bajo riesgo de sesgo o de confusion y una alta probabilidad de que la
relacion sea causal
Estudios de cohortes 0 de casos y controles bien realizados con bajo

2+ riesgo de confusion o sesgo y moderada probabilidad de que la relacion
sea causal

o Estudio de cohorte o de casos y controles con alto riesgo de confusion o
sesgo Y significativa probabilidad de que la relacion no sea causal

3 Estudios no analiticos (informes de casos o series de casos)

4 Opinién de expertos
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Grados de recomendacion (SIGN)

Grado de
recomendacion

Nivel de evidencia

Al menos un meta-analisis, revision sistematica o ensayo clinico
aleatorizado calificado como 1** y directamente aplicable a la poblacion
diana, o

Evidencia disponible procedente principalmente de estudios calificados
como 1+ directamente aplicables a la poblacion diana y que demuestren
una consistencia general de los resultados.

Evidencia disponible procedente principalmente de estudios calificados
como 2** directamente aplicables a la poblacion diana y que demuestren
una consistencia general de los resultados o

Extrapolacion de estudios calificados como 1+ o 1*

Evidencia disponible procedente principalmente de estudios calificados
como 2+ directamente aplicables a la poblacion diana y que demuestren
una consistencia general de los resultados o

Extrapolacion de estudios calificados como 2+*

Niveles de evidencia 3 0 4 o evidencia extrapolada desde estudios
calificados como 2*
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