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Introduccion

Los tumores cutdneos son muy frecuentes en nuestro medio. La incidencia del carcinoma
basocelular es de 253,23 tumores (IC 95%: 273,01-69,45) /100.000 personas-afio y es posible
que este aumentando.! El carcinoma basocelular constituye el 80-90% de todos los canceres
cutaneos y es el tumor mas frecuente en humanos. Ocasiona importante repercusién en la
calidad de vida, con morbilidad funcional y estética, y supone una importante carga de trabajo
para los dermatdlogos y el sistema de salud.? Existen numerosas alternativas terapéuticas para
el carcinoma basocelular, algunas de ellas nuevas, con variabilidad en la practica clinica y con
grandes diferencias de coste segun el tratamiento aplicado. Estos factores hacen mas compleja

la toma de decisiones clinicas.

Existen guias de practica clinica para el cuidado del carcinoma basocelular, pero en contextos
diferentes y con una cobertura parcial de los problemas que los dermatdlogos han identificado

como principales.

Por ello, la Fundacién Piel Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia
(AEDV), ha impulsado la adaptacion de Guias de Practica Clinica (GPC) sobre los principales

tumores cutaneos, formando parte del proyecto Libro Blanco del Cdncer Cutdneo.

El objetivo de esta guia es adaptar a nuestro medio un conjunto de recomendaciones, basadas
en la mejor evidencia posible, que ayuden en la toma de decisiones en el manejo de los

pacientes con carcinoma basocelular.



Material y Métodos

Al existir guias de practica clinica (GPC) previas, se optd por adaptarlas, empleando el método
ADAPTE. El resumen de los pasos empleados esta disponible como material suplementario **

(material suplementario-apartado 1).

Los paneles se seleccionaron atendiendo a su experiencia en el tratamiento de estos tumores e
interés en participar en la GPC, entre los miembros del Grupo Espafiol de Dermato-Oncologia 'y
Cirugia de la AEDV (GEDOC). Todos los panelistas declararon sus conflictos de interés antes de
iniciar su participacidon y los resultados se incluyen en el apartado de conflicto de interés. Tres
tienen algin COIl y no han participado en la elaboracidn de las secciones relacionadas con el

mismo.

En el documento de alcance y objetivos se establecié como objetivo de la guia el aportar
indicaciones sobre aspectos controvertidos del diagndstico, los tratamientos médicos y
quirargicos y el seguimiento de estos pacientes (material suplementario-apartado 2). El ambito
asistencial de la GPC es la asistencia dermatolégica en Espaiia, siendo los usuarios diana los
dermatélogos. Se excluyeron del ambito de la GPC la prevencién del carcinoma basocelular y

los pacientes con sindromes de tumores multiples.

En los pasos siguientes, y siguiendo el método ADAPTE, se resumid el proceso de atenciény se
formularon peguntas clinicas relevantes para cada uno de los pasos del algoritmo (material
suplementario-apartado 3). Las preguntas mas relevantes se seleccionaron mediante consenso
en una reunion presencial en la sede de la AEDV en octubre de 2016. Paralelamente las guias
fueron buscadas en paginas web o en fuentes u organizaciones especificas como aquellas que
se dedican a recopilarlas, elaborarlas o difundirlas, ademas de las principales academias de
dermatologia o cancer (como por ejemplo National Guidelines Clearinghouse,Guidelines
International Network,Guiasalud, Institute for Clinical Systems Improvement, NICE, New
Zealand Guidelines Group, Scottish Guidelines Network, Cochrane library, British Academy of
Dermatology, American Academy of Dermatology, European Academy of Dermatology, NCCN).
Se adjunta como material suplementario (apartado 4) la estrategia de busqueda y la fecha. Las
guias fueron posteriormente revisadas y evaluadas por su calidad metodolégica empleando el

instrumento AGREE I1.° Se seleccionaron para su consulta las GPC con mejores resultados.

A partir de esta informacidn se generaron las recomendaciones. En ellas se mantuvo la

referencia a la fuente original. Las extracciones, el nivel de evidencia y grado de fuerza de la
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recomendacién empleando los niveles del Centro de Medicina Basada en la Evidencia de

Oxford, se realizaron siempre por pares.®

Una vez finalizado el borrador de las recomendaciones se publicaron en la web de la AEDV
(https://aedv.es/revision-de-las-recomendaciones-de-la-gpc-basocelular/) y se sometieron a
revision externa: siendo solicitada la revisidon de todos los miembros de la AEDV, miembros del
GEDOC, oncélogos, e industria farmacéutica con interés en el tema. Las objeciones de los
revisores fueron consideradas por los panelistas vy, si se consideraron adecuadas, aplicadas a la

GPC.



Resultados

Las guias con calidad mas alta segln las puntuaciones y cuyos objetivos estaban alineados con
el alcance y objetivos plateados fueron cuatro: British Association of Dermatologists (BAD),
National Comprehensive Cancer Network (NCCN), European Dermatology Forum (EDF) y
European Academy of Dermatology and Venereology (EADV). Las guias de la Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) y la del National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) pese a tener puntuaciones altas de calidad, fueron descartadas por estar
dirigidas a atencién primaria u otros especialistas y no dar respuesta a las preguntas

planteadas.

En los siguientes apartados se describen las preguntas clinicas planteadas y las
recomendaciones de la GPC. En los siguientes apartados se describen las preguntas clinicas

planteadas y las recomendaciones de la GPC.



Apartado 1. Reintervencion vs observacion en carcinoma
basocelular con margenes afectos

Pregunta 1.-¢En pacientes con carcinoma basocelular con afectacién de bordes quirurgicos la
reintervencion quirurgica comparada con la observacién disminuye la probabilidad de

recidiva?

Resumen de la evidencia

La afectacion de margenes de exéresis se asocia a una mayor tasa de recurrencia
tras la cirugia, sobre todo en tumores que afectan a regién centrofacial, subtipos

histolégicos de alto riesgo (morfeiforme, micronodular, infiltrante) y cuando el | Nivel de
. . . . evidencia:
margen afectado es el profundo. Por tanto es preferible reintervenir a vigilar la 72

evolucién.

Recomendaciones

Se recomienda volver a tratar los carcinomas basocelulares extirpados de manera incompleta,
sobre todo si existe afectacién de la zona media facial, si el margen profundo se encuentra
afecto, si se han empleado colgajos locales o injertos en el cierre del defecto quirurgico, o si el
subtipo histolégico es de alto riesgo. La modalidad terapéutica de eleccién es la cirugia
convencional o la cirugia microgréfica de Mohs (especialmente indicada si se cumplen los
supuestos previamente mencionados). La radioterapia estaria indicada en aquellos tumores no
candidatos a cirugia. Asi mismo, podria valorarse revision clinica en tumores pequefios no

agresivos localizados en tronco. Fuerza de la recomendacidn: B




Calidad de la evidencia

Las recidivas de tumores incompletamente extirpados se han descrito en series de casos,
cohortes retrospectivas o pequefias cohortes prospectivas y no serian tan altas como se
esperaria, con un rango de 26 a 41% después de 2 a 5 aios de seguimiento, siendo mdximas
en las series con predominio de formas morfeiformes.”” Se observa ausencia de neoplasia en
la mitad de los carcinomas basocelulares re-extirpados tras una biopsia con margenes
afectos.®! Algunas lesiones incompletamente extirpadas muestran variantes mas agresivas

cuando recidivan.*?

Los datos apoyan el retratamiento del tumor, especialmente si afecta a la zona centrofacial. Se
debe prestar especial atencién si se han usado colgajos locales o injertos en el cierre y a
aquellos con margen profundo afecto y variantes histoldgicas de alto riesgo.® En estas
circunstancias debe considerarse la cirugia de Mohs.’* Podria valorarse revisién clinica en

tumores pequeios no agresivos localizados en tronco.

Las lesiones con margenes de reseccidn extremadamente cercanos deben ser tratados como

aquellos con margenes afectos.



Apartado 2. Radioterapia vs reintervencion en carcinoma
basocelular con margenes afectos

Pregunta 2.-¢En pacientes con carcinoma basocelular con afectacién de margenes quirtrgicos
la radioterapia coadyuvante comparada con la reintervenciéon quirdrgica disminuye Ia

probabilidad de recidiva?

Resumen de la evidencia

No existen estudios que comparen la reintervencién con la radioterapia
coadyuvante en carcinoma basocelular con afectaciéon de mdrgenes quirurgicos.
Las guias recomiendan como primera opcién la reintervencidon quirdrgica, | Nivel de
. . . . . ., | evidencia:4
reservandose la radioterapia para aquellos pacientes no candidatos a cirugia

(contraindicacién, problemas quirurgicos o rechazo por el paciente)

Recomendaciones

Se recomienda reservar la radioterapia para aquellos pacientes con carcinoma basocelular con
afectacion de margenes de exéresis no candidatos a reintervencién quirurgica. Fuerza de la

recomendacion: C

Calidad de la evidencia
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No hemos encontrado comparaciones entre radioterapia y reintervencién en CBC con

afectacién de margenes.

Aungque los datos son limitados, la radioterapia parece util para prevenir la recidiva tumoral en
aquellos casos en los que hay afectacién de margenes.’> Asimismo es efectiva en casos de

recurrencia tumoral y para casos en los que la cirugia esta contraindicada.'®

Las recomendaciones mas aproximadas del tratamiento radioterapico con las siguientes:

La Radioterapia debe reservarse para casos donde la cirugia no es posible (contraindicacion,

problemas quirdrgicos o rechazo por el paciente).

En estas circunstancias, las mejores indicaciones son: CBC incompletamente extirpado, CBC
recidivante, CBC nodular de cabeza y cuello, por debajo de 2 cm y CBC con invasién de hueso

o cartilago.?” (Nivel de evidencia 5)

En CBC con invasion perineural, cirugia y radioterapia adyuvante (dosis media de 55 Gy) han

mostrado un alto control local (97 %).®
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Apartado 3. Cirugia vs tratamientos no quirargicos en carcinoma

basocelular de bajo riesgo

Pregunta 3.-¢éEn pacientes con carcinoma basocelular de bajo riesgo los tratamientos no

quirurgicos comparados con la cirugia influyen en la probabilidad de recidiva?

Resumen de la evidencia

Las tasas de recidiva son menores con cirugia convencional frente a los
tratamientos no quirdrgicos por lo que estos tratamientos conservadores
deberian reservarse para aquellos casos no subsidiarios de cirugia. La
electrocoagulacion y curetaje puede ser util como tratamiento en carcinomas
basocelulares de bajo riesgo, con menor porcentaje de persistencia tumoral en
aquellos carcinomas localizados en tronco y extremidades (nivel de evidencia 4).
Igualmente, la criocirugia puede ser una buena opcién terapéutica en carcinomas
basocelulares de bajo riesgo (nivel de evidencia 3b). El tratamiento ablativo con
laser CO2 y curetaje estaria especialmente indicado en carcinomas basocelulares
de bajo riesgo cuando son de gran tamafo o multiples (nivel de evidencia 4).
Imiquimod es Util en carcinomas basocelulares de bajo riesgo,
fundamentalmente los superficiales y en menor medida los nodulares (nivel de
evidencia 1b). Asimismo, la terapia fotodinamica resulta util en carcinomas
basocelulares superficiales, presentando mayor tasa de recidiva en carcinomas
basocelulares nodulares (nivel de evidencia 1b). El tratamiento con 5-fluoruracilo
podria ser otra opcién terapéutica, si bien no existe suficiente evidencia para

apoyar su uso (nivel de evidencia 4).

Nivel de

evidencia:5
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Recomendaciones

Los tratamientos no quirdrgicos son una buena opcién para el manejo del carcinoma
basocelular de bajo riesgo cuando la cirugia no es posible. La electrocoagulacién y curetaje es
util en tumores de bajo riesgo, sobre todo localizados en tronco y extremidades (fuerza de la
recomendacién C). Igualmente la criocirugia se puede utilizar en carcinomas basocelulares de
bajo riesgo (fuerza de la recomendacién B). El tratamiento con laser y curetaje se puede
emplear en aquellos casos de gran tamafio o cuando hay multiples carcinomas (fuerza de la
recomendacién C). Imiquimod es una buena opcidn terapéutica en carcinomas basocelulares
superficiales (fuerza de la recomendacion A) y puede ser Util en los nodulares (fuerza de la
recomendacion C). La terapia fotodindmica es igualmente atil en el tratamiento del carcinoma
basocelular superficial (fuerza de la recomendacion A) y en menor medida en el nodular
(fuerza de la recomendacién B). El uso de 5-fluoruracilo también podria ser util en el

tratamiento del carcinoma basocelular de bajo riesgo (fuerza de la recomendacion C).

Calidad de la evidencia

Todas las guias evaluadas que abordan el manejo del carcinoma basocelular (British
Association of Dermatologists —BAD-, National Comprehensive Cancer Network —NCCN-,
European Dermatology Forum —EDF- y European Academy of Dermatology and Venereology -
EADV) estan de acuerdo en que las tasas de recidiva son menores con la exéresis quirdrgica de
la lesion, por lo que los tratamientos no quirdrgicos deben dejarse para carcinomas
basocelulares de bajo riesgo en los que esté contraindicada o no pueda llevarse a cabo la

cirugia.l92
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Si analizamos individualmente cada opcién no quirdrgica extraemos las siguientes conclusiones
(en todas ellas teniendo en cuenta la premisa de que se trate de casos en los que la cirugia no

se puede o no se debe llevar a cabo):

La electrocoagulacion y curetaje son una buena alternativa (nivel de evidencia 4,
recomendacién C) sobre todo si se trata de carcinomas basocelulares de bajo riesgo en tronco
y extremidades, ya que hay series de casos y cohortes retrospectivas que demuestran
persistencia tumoral en el 33% de los casos, siendo el 47% de los mismos lesiones situadas en

caray cuello.?%

La criocirugia puede ser una buena alternativa terapéutica en carcinomas basocelulares de
bajo riesgo, con un nivel de evidencia 3b, fuerza de recomendacion B. La guia BAD recoge un

estudio con tasas de curacién en basocelulares de bajo riesgo a 5 afios del 99%.%7-33

En cuanto al tratamiento con laser y curetaje solo disponemos de series de casos reportados y
las tasas de recurrencia son muy variables entre ellas, pero parece que seria una buena
alternativa tener en cuenta cuando se trate de carcinomas basocelulares multiples de gran

tamafio, con un nivel de evidencia 4, recomendacién C.3*

El Imiquimod tdépico seria una buena alternativa en lesiones pequefias. Acorde a la evidencia
disponible, Imiquimod es util en el tratamiento del carcinoma basocelular, aunque la
probabilidad de recidiva es mayor en el subtipo nodular que en el superficial (Nivel de
evidencia |, Fuerza de la recomendacién A). También se plantea como buena opcidn para

combinar con otros tratamientos conservadores.3>3®

La terapia fotodinamica es una técnica aceptable en carcinomas basocelulares de bajo riesgo
pero la fuerza de la recomendacion es distinta en funcion de si hablamos de basocelulares
superficiales (fuerza de recomendacion A) o nodulares (fuerza de recomendacién C). Las tasas
de recidiva son mayores en los tumores nodulares (nivel de evidencia 1b). Aunque la
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resolucidn de la lesién es similar inicialmente a la cirugia, en los estudios a largo plazo se
observa que con el paso de los afos la recurrencia es mayor que con cirugia, tanto usando

MAL como ALA y sobre todo en los basocelulares nodulares.3”42

En cuanto al 5-FU tépico podria ser otra opcién terapéutica pero no existe suficiente evidencia

para apoyar su uso.
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Apartado 4. Eficacia de la Cirugia de Mohs

Pregunta 4.- ¢En pacientes con carcinoma basocelular de alto riesgo la cirugia de Mohs en

comparacién con la cirugia convencional disminuye la probabilidad de recidiva?

Resumen de la evidencia

La cirugia micrografica de Mohs tiene tasas de recurrencia menores que la
cirugia convencional en tumores recurrentes (1b). Los datos en tumores
primarios son mas dudosos. La cirugia de Mohs estaria especialmente indicada | Nivel de

en tumores de alto riesgo, sobre todo los localizados en regién facial. evidencia:1b

Recomendaciones

La cirugia micrografica de Mohs es el tratamiento mas adecuado en los carcinomas
basocelulares de alto riesgo, sobre todo los localizados en regidn facial, y recurrentes. Fuerza

de la recomendacién: A.

Calidad de la evidencia

Una revision narrativa que revisa todos los estudios publicados acerca de la recurrencia de
carcinoma basocelular desde 1947 haya tasas de recidiva a los cinco afios del 1% con cirugia de
Mohs frente al 10,1% con cirugia convencional. Analizan en total 72 estudios de recurrencias a
corto plazo (menos de 5 afios) y 34 estudios de recurrencia a largo plazo (5 afios).*® (Nivel de

evidencia 4)
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Una cohorte prospectiva hallé tasas de curacion a los cinco afios del 100% y del 92,2% en
tumores primarios y recurrentes respectivamente, de un total de 819 pacientes con carcinoma
basocelular del area periocular. Se trata de un estudio prospectivo a 3 afios (1993-1996) que
incluye tumores localizados en parpado inferior (54%), canto interno (41%), y parpado superior

(5%).% (Nivel de evidencia 2b)

Otro estudio de la misma cohorte, con un seguimiento de cinco afios llevado a cabo en
Australia, con un total de 3370 pacientes, hallé tasas de recurrencia con cirugia de Mohs del
1,4% en carcinomas basocelulares primarios y del 4% en carcinomas basocelulares
recidivantes, siendo los principales predictores de recidiva la recurrencia previa (p<0,001), el
mayor tiempo de evolucion del tumor antes de la cirugia (p=0,015), el subtipo infiltrante
(p=0,13) y un mayor nimero de pases para alcanzar margenes libres (p<0,001).** (Nivel de

evidencia 2b)

Una cohorte retrospectiva con un total de 620 pacientes con 720 carcinomas basocelulares
tratados con cirugia de Mohs entre los afios 1992 y 1999 determina una tasa de recurrencia a
los cinco anos del 3,2% en tumores primarios y del 6,7% en tumores recidivantes, estimando
como factores de mal prondstico, los subtipos histopatoldgicos agresivos, mas de 4 pases para
alcanzar margenes libres, mayor tamafio del defecto final y tumores recurrentes.?® (Nivel de

evidencia 2b)

Otra cohorte unicéntrica retrospectiva recoge un total de 228 carcinomas basocelulares, 87
primarios y 141 recurrentes, intervenidos entre 1983 y 1992, con una proporcién del 6,5% de
recurrencias en tumores primarios y del 10% en tumores recidivantes.*’ (Nivel de evidencia

2b).

El Unico ensayo clinico aleatorizado que compara cirugia de Mohs con cirugia convencional es

el realizado en Holanda. Los autores reclutaron un total de 408 carcinomas basocelulares
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primarios de al menos 1 cm de didmetro localizados en la zona H o de subtipo histoldgico
agresivo y 204 carcinomas basocelulares recurrentes, de cualquier tamafio y subtipo, y de
forma aleatoria les asignan tratamiento mediante cirugia de Mohs o cirugia convencional.
Realizan posteriormente un seguimiento a 5 afios y hacen un analisis por intencién de tratar,
siendo el objetivo primario la recurrencia tumoral (clinica, confirmada con la biopsia) y los
objetivos secundarios las causas de fracaso y el coste-efectividad. Hay pérdida de seguimiento
en 165 pacientes (127 tumores primarios y 56 tumores recurrentes). Hallaron una mayor tasa
de recurrencia en tumores tratados con cirugia convencional frente a cirugia de Mohs, tanto
en tumores primarios (4,1% vs 2,5%, Log-rank test X2 0,718, p=0,397) como en tumores
recurrentes (12,1% vs 2,4% Log-rank test X2 5,958, p=0,015).*® El andlisis a 10 afios confirma
una probabilidad acumulada de recidiva del 4,4% con cirugia de Mohs y del 12,2% con cirugia
convencional en tumores primarios (Log-rank test X2 2,704, p=0,100) y del 3,9% con cirugia de
Mohs frente al 13,5% con cirugia convencional en tumores recidivantes (Log-rank test X2
5,166, p=0,023), siendo por tanto estadisticamente significativo en tumores recurrentes pero
no en primarios. El disefio de este ensayo muestra problemas tales como el reflejar sélo la
actividad de 4 cirujanos, y sesgos de seleccion®® (Nivel de evidencia 1b). Muchas recurrencias
ocurren mas alla de los 5 afios del tratamiento (56% para primario y 14% para recurrente), lo

que sugiere una necesidad de seguimiento a largo plazo.

La cirugia de Mohs presenta bajas tasas de recurrencia a largo plazo y es la Unica técnica que
nos permite evaluar el 100% de los margenes, motivos por los que los autores la consideran
como la opcién mds adecuada en carcinomas basocelulares de alto riesgo. Los estudios
comparativos con la cirugia convencional son escasos, y aunque hay un ensayo clinico
aleatorizado, sdlo se confirma significacion estadistica en el tratamiento de los tumores

recurrentes y no en los primarios.

Debido a todo esto, aunque los autores estiman que la cirugia de Mohs es la iddénea en
carcinomas basocelulares de alto riesgo, la poca evidencia junto a la dificultad logistica para
poner en marcha esta técnica en muchos hospitales no nos permite considerarla como unica

opcion.
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Apartado 5. Riesgo asociado a la inmunosupresion

Pregunta 5.- ¢En pacientes inmunodeprimidos con carcinoma basocelular de bajo riesgo el
tratamiento agresivo en comparacion con el tratamiento conservador Influye en Ia

probabilidad de recidiva?

Resumen de la evidencia

No existen datos concluyentes que nos permitan afirmar que los carcinomas
basocelulares en pacientes inmunodeprimidos sean de mayor riesgo que en
inmunocompetentes, ni hay estudios que comparen el tratamiento quirdrgico | Nivel de
con el tratamiento conservador en estos pacientes. Sin embargo, en las guias de | evidencia:5
la British Association of Dermatology y la National Comprehensive Cancer
Network la inmunosupresion se considera un factor de mal prondstico por si

misma.

Recomendaciones

En pacientes inmunodeprimidos los carcinomas basocelulares podrian tener un caracter mas
agresivo, por lo que se recomienda como primera opcién siempre la cirugia, relegando los
tratamientos conservadores a aquellos casos no subsidiarios de tratamiento quirdrgico. Fuerza

de la recomendacién: D.

Calidad de la evidencia
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Un estudio retrospectivo recogié todas las historias de pacientes trasplantados durante un
periodo de 20 aiios, seleccionando a aquellos que habian desarrollado carcinoma basocelular
(146 pacientes con 176 carcinomas), usando como grupo control un total de 153 carcinomas
basocelulares seleccionados al azar de pacientes no inmunodeprimidos de los archivos de
Anatomia Patoldgica. La edad media de aparicion del tumor fue menor en los pacientes
trasplantados (54,6 vs 69,8 anos), y habia mayor predominio de hombres en este grupo (4,8:1
vs 1,3:1). Los pacientes trasplantados mostraron mayor nimero de carcinomas basocelulares
de localizacidn extracefalica (37,5% vs 24,5%) y se detectaron mas casos superficiales (33,6%
vs 14,4%). No se detectaron mas diferencias significativas entra ambos grupos.>® (Nivel de

evidencia 4)

Otro estudio retrospectivo compard 125 carcinomas basocelulares en pacientes trasplantados
renales frente a 100 carcinomas basocelulares en pacientes inmunocompetentes. Detectan
mas casos de subtipos micronodular e infiltrativo/morfeiforme en pacientes
inmunocompetentes (p<0,02 y p<0,05, respectivamente). Por otro lado, los pacientes
inmunodeprimidos mostraron mas casos del subtipo superficial (p<0,001). No se detectaron
diferencias significativas en cuanto al prondstico durante el seguimiento a 8 afios, con una
Unica recurrencia (1%) en el grupo de pacientes trasplantados y 4 (3,2%) en el grupo de

pacientes inmunocompetentes.>! (Nivel de evidencia: 4)

Un estudio retrospectivo similar comparé 123 pacientes trasplantados (344 carcinomas
basocelulares) con 123 controles sanos (302 carcinomas basocelulares). Sélo detectan
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la edad, siendo la media de edad menor
en los pacientes trasplantados (57,1+ 10,7 vs 67,4 + 12,3 afios, p<0,0001). Los tumores en
pacientes trasplantados no mostraron un caracter mas agresivo y el prondstico fue similar en

ambos grupos.>?(Nivel de evidencia 4)

Los estudios, de bajo nivel de evidencia, de los que disponemos no muestran diferencias que

justifiquen una actitud mas agresiva en el tratamiento del carcinoma basocelular en pacientes
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inmunodeprimidos. Sin embargo, el panel de expertos de las guias NCCN y BAD, en base a su
experiencia personal, clasifica a los carcinomas basocelulares que aparecen en un paciente
inmunodeprimido como de alto riesgo. Los autores pensamos que la cirugia deberia ser la
primera opcion al ser la que menor tasa de recurrencia tiene. No obstante, conviene
individualizar el caso y plantear tratamientos no quirurgicos cuando sea posible al igual que en

pacientes inmunocompetentes.
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Apartado 6. Vismodegib vs. Radioterapia en CBC localmente
avanzado.

Pregunta 6.-¢En pacientes con carcinoma basocelular localmente avanzado el tratamiento con
vismodegib en comparacidon con la radioterapia produce alguna mejoria de la supervivencia

global o supervivencia libre de enfermedad?

Resumen de la evidencia

No existen estudios que comparen vismodegib con la radioterapia en el
tratamiento del carcinoma basocelular localmente avanzado en cuanto a
resultados en supervivencia (global o libre de enfermedad). Los ensayos clinicos | Nivel  de
de vismodegib recogen a pacientes con carcinoma basocelular que ya han sido | evidencia:5
tratados previamente con radioterapia o se considerd la radioterapia como
contraindicada o inapropiada (hipersensibilidad a radioterapia (p ej. Sindrome de
Golin), limitaciones por localizaciéon tumoral o dosis acumuladas de radioterapia

previa).

Recomendaciones

Vismodegib es un tratamiento eficaz en carcinomas basocelulares localmente avanzados o
metastdsicos. Su uso debe limitarse a aquellos casos en los que el paciente no es candidato a
cirugia ya sea por inoperabilidad, multiples recurrencias o la deformidad anticipada. Tras el
tratamiento con Vismodegib, en los pacientes que lo precisen se ha de considerar la
posibilidad de utilizar cirugia (incluida cirugia de Mohs) y/o radioterapia. Fuerza de la

recomendacion: D.
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Calidad de la evidencia

Segun ficha técnica, vismodegib es un fadrmaco indicado en el tratamiento de CBC metastdsico
o localmente avanzado no candidato a cirugia o radioterapia.>® Esta indicacidn se basa en los
ensayos clinicos ERIVANCE/NCT00833417°4%°, NCT01160250°°, y STEVIE/NCT01367665.%” En
estos estudios se incluyeron pacientes con CBC localmente avanzado no candidatos a cirugia,
es decir se consideraban inoperables o con contraindicacién médica para cirugia. Los pacientes

contraindicados para cirugia eran aquellos que cumplieran estos requisitos:

. CBC ha recurrido en la misma localizacion después de 2 o mas procedimientos

quirargicos y la reseccién con intencidn curativa se considera poco probable

o Se anticipa que la cirugia generaria una importante deformidad o morbilidad (p. ej.
Eliminar todo o parte de una estructura facial como oreja, oido, ceja, ojo; o requiere

amputaciéon de extremidades)

o Enfermedades médicas que predisponen a un mal resultado clinico con cirugia (p e;j.

Diabetes con historia médica de dificultades en la cicatrizacién de heridas)

Se incluyeron pacientes con CBC localmente avanzado no candidatos a radioterapia, es decir o
bien habian recibido previamente radioterapia, o bien se considera la radioterapia como
contraindicada o inapropiada. Se consideraron como radioterapia contraindicada o
inapropiada, las siguientes situaciones clinicas: hipersensibilidad a radioterapia (p ej. Sindrome
de Gorlin), limitaciones por localizaciéon tumoral o dosis acumuladas de radioterapia previa. En
ninguno de los ensayos clinicos se compara vismodegib con radioterapia, aunque un entre el
21y el 28% de los pacientes de los ensayos que reciben vismodegib ya habian sido tratados
previamente con radioterapia.”*>” Hasta la fecha tampoco se han realizado, aparte de los
ensayos clinicos, otros trabajos que comparen la eficacia de vismodegib frente a Ia

radioterapia.

23



Apartado 7. Vismodegib en neoadyuvancia

Pregunta 7.-¢En pacientes con carcinoma basocelular localmente avanzado e inoperable por
complejidad quirdrgica, el tratamiento neoadyuvante con vismodegib en comparacién con la
radioterapia permite un rescate quirdrgico, o una reduccion del escalén de complejidad de Ia

cirugia que haga viable la intervencién?

Resumen de la evidencia

No existen estudios que comparen vismodegib con radioterapia en términos de
disminucién de complejidad quirdrgica. Algunos estudios sugieren que
vismodegib podria ser util en neoadyuvancia, reduciendo el tamafio tumoral y | Nivel  de

permitiendo un rescate quirurgico del tumor. evidencia:4

Recomendaciones

Aquellos casos de carcinoma basocelular localmente avanzado en los que resulte dificil el
tratamiento quirdrgico del tumor, el tratamiento con vismodegib durante algunos meses
podria disminuir el tamafio tumoral y permitir asi un abordaje quirdrgico. Fuerza de la

recomendacion: C.
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Calidad de la evidencia

En un ensayo clinico los autores reclutaron a 15 pacientes con carcinomas basocelulares
confirmados histopatolégicamente, de mds de 5 mm vy subsidiarios de cirugia. Seis pacientes
tenian multiples carcinomas basocelulares (uno de ellos 21 tumores, sin cumplir criterios de
sindrome de Gorlin), incluyendo en total 43 carcinomas. Dividieron los tumores en dos grupos:
los que van a recibir cirugia para comparar variaciones de tamafio (“tumores diana”) y los que
no (“tumores no diana”), obteniendo en total 43 tumores (13 de ellos tumores diana), la
mayoria de region facial (n=10). Fotografian y miden el defecto quirdrgico de los tumores
diana (estiman el tamafio del tumor sumdndole 2 mm a aquellos que van a ser intervenidos
mediante cirugia de Mohs —suponiendo un Unico estadio para lograr margen libre-, y 4 mm a
los que se va a practicar cirugia convencional). Comparan este defecto estimado con el defecto
real final tras la cirugia. Once pacientes finalizaron el ensayo, uno perdié el seguimiento y los
otros tres suspendieron vismodegib por no tolerar los efectos adversos. Se demostré una
reduccion del tamafo tumoral en un 27% (-45,7% a -7,9% 1C95% p=0.006) tras tratamiento con
vismodegib 150 mg/dia. No se observd respuesta en pacientes que recibieron menos de 3
meses de tratamiento. Las principales limitaciones del estudio son la ausencia de grupo
placebo, que el estudio mide el tamano tedrico, pero no el efecto real sobre la cirugia, y el
tamanfio de la muestra (15 pacientes, 43 tumores) que limita la generalizacién de los resultados
e impide evaluar diferencias de respuesta a vismodegib en funcién del subtipo histoldgico.>®>°

(Nivel de evidencia 1b)

Un estudio retrospectivo analizé 6 casos de carcinoma basocelular tratados con vismodegib en
neoadyuvancia. Los 6 pacientes eran varones de entre 47 y 65 afios de edad, tres de los cuales
respondieron al tratamiento en una duracidon media de 71 semanas, y otros tres tuvieron que
suspenderlo por efectos secundarios. Se comparé la planificacion quirdrgica antes y después
del tratamiento con vismodegib, estimandose una reseccién menos extensa que la prevista
inicialmente, evitacion de la reseccion dsea en tres casos y de la mandibulectomia segmentaria
en dos casos. Los casos en los que se afectaban margenes de reseccidén (n=2) se sometieron a

radioterapia coadyuvante.®® (Nivel de evidencia 4)
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Estos estudios arrojan datos que sugieren que vismodegib puede ser util como neoadyuvante
en carcinomas basocelulares localmente avanzados, facilitando la cirugia y consiguiendo

defectos quirdrgicos menos extensos que disminuyen la complejidad quirurgica.

En relacidn con la neoadyuvancia, el estudio VISMONEO (NCT02667574: Study Evaluating the
Interest of Vismodegib as Neo-adjuvant Treatment of Basal Cell Carcinoma) ya ha incluido los
55 pacientes previstos y tendra los datos definitivos en diciembre de 2020. En resumen, las
referencias son escasas y ningln estudio compara esta opcidn con la radioterapia. Los autores
recomiendan individualizar cada caso. Vismodegib previo a la cirugia puede ser una alternativa
en los casos de carcinoma basocelular localmente avanzado que vayan a requerir una cirugia

compleja.
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Apartado 8. Seguimiento protocolizado o a demanda para
diagnostico precoz de recidiva

Pregunta 8.-éEn pacientes con carcinoma basocelular de alto riesgo el seguimiento
protocolizado en comparacidn con el seguimiento a demanda del paciente facilita un

diagndstico precoz en caso de recidiva?

Resumen de la evidencia

No existen estudios que comparen el seguimiento protocolizado frente a las
revisiones a demanda en pacientes con carcinoma basocelular de alto grado, ni | Nivel de
se ha establecido consenso sobre la frecuencia, la periodicidad ni la duracién | evidencia:5
total del tiempo de seguimiento. Sin embargo, en las diferentes guias se
recomienda la vigilancia a largo plazo de estos pacientes (sobre todo en
pacientes con lesiones recurrentes, multiples y de alto riesgo), con revisiones
cada 6-12 meses durante los primeros 3-5 afios, pudiéndose espaciar
posteriormente si no aparece otro tumor cutdneo en ese periodo. Idealmente,

en algunas guias, se recomiendan revisiones anuales de por vida.

Recomendaciones

En los pacientes con carcinoma basocelular de alto riesgo, lesiones recurrentes o multiples, se
recomienda el seguimiento cada 6-12 meses durante los primeros 3-5 afios, pudiéndose

espaciar posteriormente. Fuerza de la recomendacion: D.

Calidad de la evidencia
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En todos los casos, las diferentes guias del manejo del carcinoma basocelular (BAD, NCCN,
EADV y EDF), recomiendan la vigilancia a largo plazo de estos pacientes, sobre todo en los de
mayor riesgo (lesiones recurrentes, multiples y de alto riesgo) con exploraciones cutaneas
completas, educacién en fotoproteccidn y autoexploracién, tanto por el riesgo de recidiva

como de aparicion de una nueva lesién.

La evidencia sugiere que al ser los CBC tumores de lento crecimiento, la recurrencia puede
tardar mas de 5 afios en aparecer clinicamente y que hasta un 18% de los carcinomas

basocelulares recurrentes pueden aparecer incluso mas tarde.®! (Nivel de evidencia 4)

En un estudio de revision de todos los estudios publicados desde 1947 acerca de los CBC
primarios (no tratados previamente) tratados mediante diferentes técnicas, menos de 1/3 de
todas las recurrencias se presentaron en el primer ano de seguimiento, el 50% aparecieron en

los 2 primeros afios y un 66% en los 3 primeros afios.?? (Nivel de evidencia 4)

Estos estudios sefialan la necesidad de un seguimiento a largo plazo. Las tasas de recurrencia
son mas altas en las lesiones que ya han recurrido previamente, por lo tanto, pacientes que
han tenido lesiones recurrentes (sobre todo multiples) deberian tener seguimiento debido a su
riesgo alto de nueva recurrencia y el periodo entre revisiones deberia tener en cuenta la lenta

tasa de crecimiento del CBC.

No hay consenso en la frecuencia ni duracién del seguimiento de los pacientes con un CBC
primario. La NCCN determina que la frecuencia de seguimiento deberia basarse en el riesgo y
tenerse en cuenta que la tasa de crecimiento del CBC es lenta y resaltan la importancia del
seguimiento durante los 2 primeros afios con exploraciones que deberian tener lugar al menos
cada 6-12 meses en este tiempo. Segun la EDF a todos los pacientes se les deberia ofrecer un

seguimiento anual de por vida en condiciones ideales, siendo obligatorio el seguimiento a
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largo plazo en los tumores de alto riesgo, ya que la recurrencia puede tardar hasta 5 afios en

aparecer clinicamente.
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Aparado 9. Seguimiento protocolizado vs alta y seguimiento a
demanda en CBC de bajo riesgo en diagnostico precoz de recidiva.

Pregunta 9.-¢En pacientes con carcinoma basocelular de bajo riesgo el seguimiento
protocolizado en comparacién con el alta y seguimiento a demanda facilita un diagndstico

precoz en caso de recidiva?

Resumen de la evidencia

No existen estudios que comparen el seguimiento protocolizado frente a las
revisiones a demanda o el control anual en pacientes con carcinoma basocelular | Nivel de
de bajo grado. El riesgo de recidiva en pacientes con carcinoma basocelular de | evidencia:5
bajo riesgo adecuadamente tratado es bajo. Sin embargo, los pacientes con
carcinoma basocelular presentan un mayor riesgo de desarrollar nuevos tumores
cutaneos, y este riesgo es mayor a corto plazo (nivel de evidencia 2a). Por este
motivo, lo ideal seria el seguimiento peridédico de todos los pacientes con

carcinoma basocelular, al menos una vez al afio (nivel de evidencia 5)

Recomendaciones

Se recomienda establecer al menos una visita de seguimiento para aconsejar al paciente sobre
las medidas de fotoproteccion, naturaleza del tumor y riesgo de que se desarrollen nuevas
lesiones. Si fuera posible, se recomienda la vigilancia periddica anual en los pacientes con

carcinoma basocelular de bajo riesgo. Fuerza de la recomendacidn: D.

Calidad de la evidencia
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En todos los casos, las diferentes guias del manejo del carcinoma basocelular (BAD, NCCN,
EADV y EDF), recomiendan la vigilancia a largo plazo de estos pacientes. Sin embargo, este
seguimiento debe ser individualizado, basado en las caracteristicas del tumor, el tratamiento
utilizado y el riesgo. De nuevo no existe consenso de la frecuencia de revisiones o tiempo de
seguimiento de estos pacientes. En unas guias hablan de que en casos de bajo riesgo la
frecuencia de monitorizacidon podria ser menor, pero debe realizarse. En otras resaltan que lo
razonable es realizar al menos una visita para todos los CBC para aconsejarlos sobre
fotoproteccidn, explicar el riesgo de que aparezca una nueva lesién y hacer hincapié en la
autoexploracion. ldealmente a todos los pacientes con un CBC se les deberia ofrecer un

seguimiento anual de por vida.

La evidencia sugiere que al ser los CBC tumores de lento crecimiento, la recurrencia puede
tardar mds de 5 afios en aparecer clinicamente y que hasta un 18% de los carcinomas

basocelulares recurrentes pueden aparecer incluso mas tarde.®! (Nivel de evidencia 4)

En un estudio de revisién de todos los estudios publicados desde 1947 acerca de los CBC
primarios (no tratados previamente) tratados mediante diferentes técnicas, menos de 1/3 de
todas las recurrencias se presentaron en el primer afio de seguimiento, el 50% aparecieron en

los 2 primeros afios y un 66% en los 3 primeros afios.?? (Nivel de evidencia 4)

Ademas de la recurrencia del tumor intervenido, el riesgo de nuevos tumores puede afectar la
decisidn sobre el seguimiento mas adecuado. En un estudio de cohortes prospectivo, de base
poblacional, un 27% de los pacientes desarrollaron un segundo basocelular con una mediana
de seguimiento de 3 afios. Este articulo incluye un modelo predictivo, que tiene en cuenta la
edad, sexo, fototipo, consumo de café, numero y localizacién de basocelulares al diagndstico y
previos, y si estos son superficiales. El nimero de basocelulares previos es el mejor predictor

de riesgo de nuevos basocelulares.®® (Nivel de evidencia 1b)
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Segun la BAD, en un CBC primario tratado adecuadamente por médicos experimentados, la
tasa de recurrencia deberia ser baja. Si el tratamiento realizado ha sido seleccionado
adecuadamente y realizado correctamente, estos pacientes por definicién deberian ser de bajo
riesgo de recurrencia y serian posiblemente adecuados, con la adecuada educacién y consejo,
de autoexploracién o seguimiento en atencién primaria.® De todas formas, el riesgo de
siguientes basocelulares puede ser importante para tomar esta decision, y puede ser elevado y
predecible®, por lo que debe tenerse en cuenta a la hora de determinar el seguimiento mas

adecuado.
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Apartado 10. Seguimiento tras técnicas no quirurgicas en
carcinoma basocelular bajo riesgo

Pregunta 10-. ¢En pacientes con carcinoma basocelular de bajo riesgo tratado con técnicas no
quirurgicas el seguimiento protocolizado en comparacién con la consulta a demanda del

paciente facilita un diagndstico precoz en caso de recidiva?

Resumen de la evidencia

No hay estudios que comparen el seguimiento protocolizado con la consulta a
demanda del paciente en cuanto al diagndstico precoz en caso de recidiva. Hay
gue tener en cuenta que los tratamientos no quirdrgicos se van a emplear | Nivel de
fundamentalmente en carcinomas basocelulares de bajo riesgo, si bien estas | evidencia:5
modalidades terapéuticas presentan tasas de recurrencia mayores que la cirugia

convencional.

Recomendaciones

Al no existir evidencia suficiente que respalde un protocolo de seguimiento en estos casos,
extrapolariamos las recomendaciones de seguimiento de los carcinomas basocelulares de bajo

riesgo. Fuerza de la recomendacién: D.

Calidad de la evidencia

No existen estudios que comparen la tasa de deteccidon precoz de recidivas al realizar

seguimiento protocolizado frente a la consulta a demanda del paciente, en enfermos con
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carcinoma basocelular de bajo riesgo tratados con técnicas no quirurgicas. La evidencia de la
que se dispone hasta la fecha esta basada en la opinién de expertos sin evaluacidn critica

explicita.

El panel de expertos que redactd las guias de practica clinica National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) recomienda seguimiento clinico en todos los casos, con una frecuencia
individualizada segun el riesgo del tumor. Las revisiones deberan ser periddicas e incluir una
exploracién fisica de toda la piel del paciente. Estos autores consideran que el monitorizar a los
pacientes durante los primeros 2 afios es esencial, con revisiones cada 6-12 meses.
Posteriormente, si el paciente no ha desarrollado cadncer cutdneo, las revisiones podrian

espaciarse.®

Por otro lado, los expertos que elaboraron de las guias europeas de tratamiento con terapia
fotodindmica aconsejan que los pacientes con carcinoma basocelular nodular tratados con

esta técnica sean revisados durante al menos un afio para detectar posibles recurrencias.®®

Debido a la falta de evidencia cientifica que apoye un protocolo de seguimiento en pacientes
con carcinoma basocelular de bajo riesgo tratados con técnicas no quirurgicas, se ha decidido
extrapolar las recomendaciones de seguimiento de los carcinomas basocelulares de bajo

riesgo.
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Apartado 11. Seguimiento en pacientes con diagnostico previo de
carcinoma basocelular.

Pregunta 11-. {En pacientes con diagndstico previo de carcinoma basocelular el seguimiento
protocolizado en comparacién con la consulta a criterio del paciente facilita un diagndstico

precoz en caso de nuevos carcinomas basocelulares?

Resumen de la evidencia

Todos los pacientes con carcinoma basocelular presentan un mayor riesgo de
desarrollar nuevos carcinomas basocelulares, carcinomas epidermoides vy
melanoma, y este riesgo es mayor en los primeros 3-5 afios (nivel de evidencia | Nivel de
2a). El numero de basocelulares previos es el mejor predictor de riesgo de | evidencia:5
nuevos basocelulares (nivel de evidencia 1b). Por este motivo, algunos expertos
recomiendan el seguimiento periddico de todos los pacientes con carcinoma

basocelular, al menos una vez al afo (nivel de evidencia 5).

Recomendaciones

Se recomienda establecer al menos una visita de seguimiento para aconsejar al paciente sobre
medidas de fotoproteccidn, explicar el riesgo de que se desarrollen nuevas lesiones y la
importancia de la auto-vigilancia. Si el sistema de salud lo permite, se recomienda la vigilancia
periddica en los pacientes con carcinoma basocelular, con una periodicidad al menos anual.

Fuerza de recomendacion D.

35




Calidad de la evidencia

Riesgo de presentar un nuevo CBC:

Diferentes estudios demuestran que los pacientes que han tenido un CBC tienen un mayor
riesgo de desarrollar otros tumores cutdneos. Un estudio de revisién y metaandlisis determiné
que el riesgo acumulativo de desarrollar un segundo CBC a 3 afos varia entre 33 y el 70%
(media 44), representando un aumento del riesgo 10 veces mayor de lo esperado comparando
con la poblacién general.®” Un estudio de los datos del registro Suizo de cancer sugirié que el
riesgo de un segundo CBC en pacientes con antecedentes de estas neoplasias es 8,45 veces
mds alto comparado con poblacidon general.®® Otro estudio de cohortes prospectivo
poblacional encontré que el desarrollo de un segundo CBC es mads probable durante el periodo
de seguimiento a corto plazo después del diagndstico del primer CBC.%° Asi mismo, el riesgo de
desarrollar un nuevo CBC es mayor (60-70%) para pacientes con antecedente de 2 o mas
carcinomas basocelulares, pero el riesgo disminuye en aquellos pacientes que se mantienen
libres de enfermedad a los 3 afi0s.®” En esta misma linea, otros trabajos estiman el riesgo de
desarrollo de un nuevo CBC a los 5 afios entre el 30-50%.7%7* Ademds del riesgo de desarrollo
de un segundo CBC, los pacientes diagnosticados de CBC también tienen un mayor riesgo de

desarrollar carcinoma espinocelular y melanoma.”®"*

Factores de riesgo para el desarrollo de un nuevo CBC:

Hasta hace poco, no se habian caracterizado bien los factores de riesgo concretos que

confieren una mayor predisposicidn a presentar un nuevo CBC.

El grupo de Ramachandran disefié un estudio de cohortes con 927 casos, en el que se sugirio
que la presencia de multiples CBC inicialmente se asocia a mayor riesgo de CBC futuro.”
Posteriormente, el mismo grupo reportd que el hecho de que el CBC indice aparezca en el
tronco puede estar relacionado con una predisposicion a este tipo de tumores. La localizacién
del CBC indice en tronco se asocia fuertemente con el desarrollo de otro CBC, localizado

también mas frecuentemente en el tronco.”®

Se ha descrito que el riesgo de desarrollar nuevos CBCs parece mayor en pacientes con mas de

7778 con presentacion inicial con mdltiples CBC, que
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presenten un tamafo tumoral mayor de 1 cm, con el primer CBC localizado en tronco y con

el subtipo histoldgico superficial.””78

Recientemente se ha publicado un estudio de cohortes prospectivo, de base poblacional, en el
qgue un 27% de los pacientes desarrollaron un segundo CBC con una mediana de seguimiento
de 3 anos. Este articulo incluye un modelo predictivo que tiene en cuenta la edad, sexo,
fototipo, consumo de café, numero y localizacion de basocelulares al diagndstico y previos, y si
estos son de subtipo histoldgico superficial. De todos los factores de riesgo descritos,
concluyen que el nimero de basocelulares previos es el mejor predictor de riesgo de nuevos

CBC.®

Recomendaciones para el seguimiento de los pacientes con CBC:

En vista de los resultados de los estudios anteriores, es esencial un seguimiento y vigilancia de
todos los pacientes con CBC, asi como la educacidn en fotoproteccién y en la auto-exploracion,
y basar la periodicidad del mismo en el riesgo individualizado de cada tumor. Esta practica es
importante, ya que un paciente que ha sido tratado de un CBC tiene riesgo tanto de una nueva

lesion primaria como de fallo del tratamiento y aparicion de una recurrencia local.

Las guias de practica clinica de la National Comprehensive Cancer Network (NCCN) resaltan la
importancia del seguimiento durante los 2 primeros afios con exploraciones que deberian

tener lugar al menos cada 6-12 meses en este tiempo.5®

Por otro lado, el European Dermatology Forum (EDF) afirma que a todos los pacientes se les
deberia ofrecer un seguimiento anual de por vida, siendo obligatorio el seguimiento a largo
plazo en los tumores de alto riesgo. Sin embargo, si esto no fuera posible para algunos
sistemas de salud publicos, el seguimiento clinico deberia realizarse cada 6-12 meses durante
3-5 aios en los siguientes supuestos: pacientes de alto riesgo de recurrencia, aquellos que ya

han sido tratados de recurrencia y en aquellos con historia de multiples CBC.'”

Asi mismo, las guias de practica clinica britanicas también inciden en la necesidad del
seguimiento estrecho durante al menos 3 afios en pacientes tratados de enfermedad

recurrente (que presentan un mayor riesgo de recurrencia tras cualquier modalidad

terapéutica) y con antecedente de multiples CBC (que presentan un riesgo aumentado de

nuevos CBC).%°
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Discusion
La GPC adaptada a partir de otras guias recientes nos ofrece una ayuda para la toma de

decisiones en el ambito dermato-oncoldgico.

Las ventajas principales de este estudio es el haber utilizado un método reproducible y
estricto, el aplicar los hallazgos a nuestro entorno y el haber sido revisada antes de su

publicacidn por revisores multidisciplinares.

Podria considerarse una limitacion el que los panelistas de la guia sean todos dermatélogos. Lo
hemos hecho asi porque el documento de objetivos limitaba la GPC al uso dermatoldgico, las
GPC originales son multidisciplinares y los borradores de la GPC se han sometido a revision

externa multidisciplinar.

El mantenimiento de la vigencia de las recomendaciones exige una revision del contenido en

los préximos tres anos.

Como en cualquier guia, estas recomendaciones no son de obligado cumplimiento, sino que
deben aplicarse de forma flexible, atendiendo a la disponibilidad local de recursos, la

experiencia del médico y las preferencias del paciente.
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MATERIAL SUPLEMENTARIO

Apartado 1.- Resumen de los pasos para adaptar GPC

1.Fase
inicial

* Preparacion para el proceso de adaptacion

e Delimitar el alcance y objetivos

* Formulacién de preguntas clinicas (PICO)

* Busqueda y cribado de GPC

e Evaluacion y seleccion de las GPC

e Borrador GPC y formulacidon de recomendaciones

2.Fase de
adaptacion

¢ Revisidon externa
e Edicion

3.Fase final

1. FASE INICIAL
1.1. Preparacion para el proceso de adaptacion

Comprobar que la adaptacion es factible para un tema especifico y establecer un
comité organizador con sus grupos de trabajo. Delimitar un calendario de reuniones y un plan
de trabajo que perfile el proceso de adaptacidn a seguir. El plan debe incluir un cronograma
para completar el proceso y fecha de finalizacién.

2. FASE ADAPTACION
2.1. Delimitar el alcance y objetivos

En este apartado se explica la necesidad de definir desde el principio la perspectiva en
que se situa la GPC, el ambito sanitario de aplicacién y el motivo que lleva a su realizacion,
respondiendo a las preguntas: éPor qué se hace? ¢Para qué? ¢ A qué profesionales se dirige la
guia? y ¢A qué pacientes?

2.2. Formulacién de preguntas clinicas (PICO)

El objetivo de este apartado es elaborar el listado completo de preguntas clinicas que
desarrollen el tema que aborde la guia. La respuesta a estas preguntas ayudara a los usuarios
de la guia de practica clinica a tomar las diferentes decisiones que se plantean al intentar
tratar el problema objeto de la guia.

2.3. Busqueday cribado de GPC
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La busqueda de GPC se realiza a través de internet entrando en las direcciones de los
organismos recopiladores (NGC o NeLH o Guiasalud, entre otros) o elaboradores de guias
(NICE o SIGN o Academias Dermatoldgicas entre otros). La estrategia de busqueda y cribado
deberia estar basada en las preguntas claves. Una forma de reducir el nimero de GPC para su
adaptacion final es utilizando el instrumento AGREE.

2.4. Evaluacion y seleccion de las GPC

Es necesario evaluar las GPC respecto a su calidad, vigencia, contenido, consistencia,
aceptabilidad y la aplicabilidad de las recomendaciones. Después con los resultados del
maodulo de evaluacién se tendrd una base para la toma de decisiones informada y transparente
alrededor de la seleccién y modificacidn de las GPC fuente.

2.5. Borrador GPC y formulacion de recomendaciones

Los grupos contintdian con su trabajo hasta la redaccion de un borrador con las
recomendaciones que respondan a las preguntas formuladas. Lo mds adecuado es que todos
los miembros del grupo revisen este conjunto de recomendaciones. Ademads hay que incluir en
el borrador el detalle sobre el proceso seguido. La idea es tener un documento que respete las
necesidades de los usuarios finales y ofrezca una explicacidon transparente y detallada del
proceso.

3. FASE FINAL

3.1. Revision externa

Se recomienda que la GPC sea revisada por la poblacién objeto, incluyendo los
sanitarios que utilizarian la GPC en la practica y cualquier paciente afectado por la GPC, asi
como los responsables politicos, tomadores de decisiones, representantes de organizaciones y
administradores. También se aconseja que sea revisada por organismos avalados o los
desarrolladores de las GPC fuente.

3.2. Edicidn

El producto final de GPC debe ser facilmente accesible, debe ser claro y sin
ambigliedades. Se recomienda incluir los algoritmos, las vias de atencidn, listas de control, y el
material de informacion de los pacientes.
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Apartado 2.- Alcance y Objetivo de la Guia

1. Titulo de la Guia:

Carcinoma basocelular cutdneo: diagndstico y tratamiento en atenciéon especializada

dermatoldgica

1.1. Titulo Abreviado

Carcinoma Basocelular

2. Antecedentes

a.

El carcinoma basocelular constituye el 80-90% de todos los canceres cutdneos y es el
tumor mas frecuente en humanos.

Provoca morbilidad funcional y cosmética por su agresividad local. Su tratamiento
supone un importante costo econdmico. Presenta minimo potencial metastatizante y
escasa mortalidad asociada.

La incidencia del carcinoma basocelular va en aumento, por motivos que podrian
incluir una mayor exposicién a la radiacién UV, un aumento de las actividades
realizadas al aire libre, cambios en la forma de vestirse, la mayor esperanza de vida, el
uso de cabinas de autobronceado y la disminucién de la capa de ozono.

Existen numerosas alternativas terapéuticas para el carcinoma basocelular, con
variabilidad en la préctica clinica y con grandes diferencias de coste segun el
tratamiento aplicado. La investigacion comparativa de estos tratamientos entre si es

escasa.

3. Necesidad clinica de una guia

a.

En la atencién al paciente con carcinoma basocelular existen numerosas técnicas
disponibles, probablemente una importante variabilidad y puede ser dificil priorizar las
mas adecuadas. La eleccién del tratamiento dptimo del carcinoma basocelular es
compleja y debe adaptarse tanto a las caracteristicas del paciente (estado general,
patologia concomitante, edad...) como a las del propio tumor (histologia, localizacién,
recidivas, tratamientos previos...). Ademas han aparecido recientemente nuevas

opciones terapéuticas cuya indicacién aln no esta totalmente clara.

52



b. Existen guias de tratamiento previas (Britdnica, europea y otras), pero han sido
realizadas en otros paises y podrian no ser extrapolables a nuestra poblaciéon por
motivos practicos o de la organizacidn de la asistencia

c. Laintencién es poder ofrecer una guia de diagnéstico y tratamiento que ayude a los
dermatélogos en Espafia a mejorar el diagndstico, tratamiento y seguimiento de los

pacientes con carcinoma basocelular.

4. Laguia

a. El proceso de desarrollo de la guia se basara en el método ADAPTE, que se describe en
un documento aparte.

b. Este documento es el alcance, donde sus autores definen con precisiéon qué es lo que
se abordard y lo que no se abordara en la guia. El alcance esta basado en la solicitud de
la AEDV.

c. Las dreas tratadas por la guia se describen en las secciones siguientes.

4.1. Poblacion

4.1.1. Grupos que se consideran

Pacientes con carcinoma basocelular vistos en atencién especializada.

4.1.2. Grupos que no se toman en consideracion

Sindrome de Gorlin y otros sindromes de tumores multiples

4.1.3. Aspectos clinicos que no estan cubiertos

Las estrategias de prevencion.

4.2. Ambito asistencial

a. Laguia cubrird la asistencia que los dermatdélogos prestan a estos pacientes en Espafia,

independientemente del sistema sanitario en el que se produzca la asistencia

(privada/publica).

4.3. Proceso asistencial
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La guia examinard el diagndstico de los pacientes, estadiaje o clasificacion segln riesgo de

recurrencia/extension, su tratamiento y su seguimiento posterior.

La guia revisara evidencias cientificas sobre estos aspectos, incluyendo cuestiones relativas a
los métodos de diagndstico disponibles habitualmente, a los tratamientos médicos y

quirurgicos y al seguimiento de estos pacientes.

4.4. Soporte para auditoria en la guia

La guia incorporara criterios de revisién y consejos para auditoria.

4.5. Estatus

4.5.1. Alcance

Esta es la version final del alcance.

4.5.2. Guia

El desarrollo de las recomendaciones de la guia empezara en junio de 2016.

5. Informacion adicional

Se pretende la publicaciéon de las guias en la revista Actas Dermo-Sifiliograficas para su

difusion.
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Apartado 3.- Algoritmo manejo clinico y temas para preguntas PICO

DIAGNOSTICO

v

ESTRATIFICACION DEL
RIESGO

v

Reconocimiento clinico de un CBC

Diagndstico confirmatorio histopatoldgico

Caracteristicas del tumor primario. Subtipo

Afectacion ganglionar

Afectacidn visceral

TRATAMIENTO SEGUN

EL RIESGO

Del tumor primario

De las recidivas

SEGUIMIENTO
SEGUN EL RIESGO

Del tumor metastasico

/N N

Visitas para exploracion fisica de piel

Autoexploracion

Aplicacidon de técnicas de imagen segun el estadio
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Apartado 4.- Estrategia de busqueda.

Términos de busqueda: (Unidos mediante OR)
Neoplasms, Basal Cell
Carcinoma, Basal Cell
Basal Cell Carcinoma
Basal Cell Carcinomas
Carcinomas, Basal Cell
Rodent Ulcer
Rodent Ulcers
Ulcers, Rodent
Ulcer, Rodent
Epithelioma, Basal Cell
Basal Cell Epithelioma
Basal Cell Epitheliomas
Epitheliomas, Basal Cell
Carcinoma, Basal Cell, Pigmented

Al basarnos en el método ADAPTE, buscamos guias, en octubre de 2016, en las paginas web o
en fuentes u organizaciones especificas como aquellas que se dedican a recopilarlas,
elaborarlas o difundirlas, ademas de las principales academias de dermatologia o cancer:

National Guidelines Clearinghouse (NGC), Guidelines International Network (G-I-N), Guiasalud,
Institute for Clinical Systems Improvement, NICE, New Zealand Guidelines Group, Scottish
Guidelines Network, British Academy of Dermatology, American Academy of Dermatology,
European Academy of Dermatology, National Comprehensive Cancer Network (NCCN)

También se han hecho busquedas en Pubmed (Usando esos términos de busqueda AND
“Practice Guideline”[pt]) y Google

Las guias fueron posteriormente revisadas y evaluadas por el grupo de expertos, usando la
herramienta AGREE Il. Las puntuaciones se describen en la siguiente tabla. Las guias con
mayores puntuaciones fueron utilizadas para extraer los principales criterios.
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Alcance

Participacion

y de los

Guia Objetivo implicados
NICE 58 75
BAD 30 29
AHRQ 44 44
NCCN 51 63
EDF 35 29
EADV 38 37
NATURE 29 45
AAD 30 22
FISTERR

A 20 17

Rigor en la

Claridad de
la

Independencia

elaboracion presentacion Aplicabilidad editorial

118
65
81
96
64
62
55
29

27

52
59
39
83
54
52
45
36

21

64
29
32
51
35
27
21
18

14

28
24
24
39
33
31
26

6

Puntuacion

global

4,7
4,4
43
4,3
43

1,6

Las guias de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) y la del National Institute

for Health and Care Excellence (NICE) pese a tener puntuaciones altas de calidad, fueron

descartadas por estar dirigidas a atencién primaria. La Guia Fisterra no fue considerada una

auténtica GPC.
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