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Presentacion

La Gestion por Procesos es una herramienta con la que se analizan los
diversos componentes que intervienen en la prestacién sanitaria para
ordenar los diferentes flujos de trabajo de la misma, integrar el conocimiento
actualizado y procurar cierto énfasis en los resultados obtenidos, teniendo en
cuenta las expectativas que tienen ciudadanas, ciudadanos y profesionales,
e intentando disminuir la variabilidad de las actuaciones en salud hasta lograr
un grado de homogeneidad 6ptimo.

Se trata pues, de impulsar un cambio en la organizacion basado en la fuerte
implicacion de profesionales y en su capacidad de introducir la idea de mejora
continua de la calidad, y de llevarlo a cabo desde un enfoque centrado en la
persona, el paciente, usuario/a y su entorno familiar.

Cuando nos referimos a la Gestion por Procesos en Andalucia estamos
aludiendo a un abordaje integral de cada uno de los problemas de salud
definidos y ello conlleva el reanalisis de las actuaciones desde que una persona
demanda asistencia hasta que ésta termina. En este contexto, la continuidad
asistencial y la coordinacion entre los diferentes niveles asistenciales se
convierten en elementos esenciales.

Cadaunade las publicaciones que se presentan recogen el fruto del importante
esfuerzo que ha realizado la organizacion sanitaria publica de Andalucia, y en
especial las y los profesionales que prestan la asistencia, por analizar como
se estan realizando las cosas, y sobre todo, cémo deberian hacerse, creando
una propuesta de cambio razonable, coherente, innovadora y abierta.

Por todo ello, queremos expresar nuestro mas profundo agradecimiento al
numeroso grupo de profesionales que han hecho posible que podamos contar
con un Mapa de Procesos del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que se
esta desarrollando e implantando de forma progresiva, y que es sin duda, el
referente para instaurar una mejor practica asistencial y avanzar en la idea de
mejora continua de la calidad en nuestras organizaciones sanitarias.

Carmen Cortes Martinez
Directora General de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento
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Introduccidon

En Espafa la incidencia de cancer de cuello uterino se halla en el segmento
bajo europeo, con una tasa poblacional media de 7,6 x 100.000 mujeres/
afio segun los datos comunicados por los registros de Cancer Espafioles
(Albacete, 1998-2001; Asturias, 1996-2000; Pais Vasco 1998-2001; Islas
Canarias 1997-2001; Cuenca 1998-2002; Gerona 1998-2002; Granada
1998-2002; Murcia 1997-2001; Navarra 1998-2002; Tarragona 1998-2002;
Zaragoza 1996-2000), a la Agencia Internacional de Investigacion en Cancer
(IARC) dependiente de la Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.)(")

La incidencia mas alta ha sido comunicada por el registro de Asturias (11,5
x 100.000 mujeres/ afio; tasa ajustada por edad: 7,1 x 100.000 mujeres/
afio) y la mas baja por el de Zaragoza (6,5 x 100.000 mujeres/afio; tasa
ajustada por edad: 4,1 x 100.000 mujeres/afio).

El registro de Granada ha comunicado a partir de datos obtenidos en el
periodo comprendido entre 1998 y 2002 una incidencia de 8,1 x 100.000
mujeres/afo (tasa ajustada por edad: 6,0 x 100.000 mujeres/afio). La
distribucién por edades ha sido la siguiente:

- 35-39 afios: 14,5 x 100.000 mujeres/aio
- 40-44 afios: 18,9 x 100.000 mujeres/aio
- 45-49 afios: 16,7 x 100.000 mujeres/ano
- 50-54 afios: 14,8 x 100.000 mujeres/ano
- 55-59 afios: 10,2 x 100.000 mujeres/aino
- 60-64 afios: 12,7 x 100.000 mujeres/aio
- 65-69 afios: 14,2 x 100.000 mujeres/afo




En Europa Occidental las tasas mas altas son referidas por Serbia, Bulgaria
y la Republica Checa (36,4, 24,9 y 20,9 por 100.000 mujeres/afio) y las mas
bajas las de Malta (5,5 x 100.000 mujeres/afio). ()

Las tasas de incidencia mas altas en el mundo se dan en Africa
Subsahariana, Melanesia, Asia subcentral y Sudeste Asiatico (entre 30 y
42,7 casos por 100.000 mujeres/afio).

La mortalidad es mas baja que la incidencia, estimandose a nivel mundial
una ratio incidencia/mortalidad del 55%.(2

En Espana, las tasas de mortalidad por cancer ajustadas a poblacién
europea han sido publicadas por el Centro Nacional de Epidemiologia
(C.N.E.)® en el proyecto Ariadna. Los ultimos datos corresponden al afio
2007. La media espaiola de mortalidad por cancer de cuello uterino en el
afo 2007 fue de 2,13 x 100.000 mujeres.

La mortalidad por cancer de cuello uterino ajustada a poblacién europea en
las provincias andaluzas es la siguiente:

Granada: 0,97 /100.000 mujeres
Cordoba: 1,13/ 100.000 mujeres
Cadiz: 1,70/ 100.000 mujeres
Sevilla: 1,70/ 100.000 mujeres
Malaga: 1,76 /100.000 mujeres
Almeria: 2,04 / 100.000 mujeres
Jaén: 2,71/ 100.000 mujeres
Huelva: 4,49/ 100.000 mujeres

El cancer de cuello uterino se da principalmente en mujeres sexualmente
activas, existiendo evidencia consistente de que esta relacionado con la
infeccion del virus del papiloma humano (VPH). Se conocen mas de 150
tipos de VPH, de los cuales alrededor de 40 infectan el area genital y anal,
atribuyéndose capacidad oncogénica a los tipos 16,18, 33, 35, 39, 45,
52, 56, 58 y 59, siendo el paradigma de los de alto riesgo los tipos 16 y
18. Se detecta en mas del 99 % de los canceres, tanto epiteliales como
adenocarcinomas.®)

El VPH representa la infeccion de transmisiéon sexual mas frecuente.
A escala mundial, es la responsable de un 5,2% de todos los tumores
humanos, correspondiendo un 2,2% a los paises desarrollados, y un 7,7%
a los paises en vias de desarrollo. El 70-80% de las mujeres y los hombres
sexualmente activos han estado expuestos al virus en algun momento de
su vida. Se estima que la prevalencia de infeccién por VPH en la poblacion
femenina es inferior al 10 % en los paises desarrollados y al 15 % en paises
en vias de desarrollo, segun datos de la IARC esta prevalencia varia segun
las areas geograficas siguiendo una distribucion similar a la de cancer de
cuello uterino.



Evoluciona de forma natural hacia la curacion espontanea (mas del 90% de
los casos). La prevalencia del VPH se asocia a la edad, siendo mas alta al
inicio de las relaciones sexuales y responde al patron de comportamiento
sexual de la comunidad. Asi, en las poblaciones que refieren varios
compafieros sexuales, la prevalencia puede llegar al 30-40% en mujeres
menores de 25 afios. Tras este pico, hay una disminuciéon marcada hasta
valores entre 3-10%. En algunas poblaciones, se ha observado un segundo
pico de prevalencia en mujeres post menopausicas cuya interpretacion esta
siendo objeto de estudio. La prevalencia de VPH de alto riesgo (AR) en la
poblacion general se correlaciona muy bien con las tasas de incidencia de
cancer de cuello uterino en el mundo. (66

Ningun otro tipo de cancer ilustra mejor que el cancer de cuello de utero
los notables efectos que un diagndstico precoz y un tratamiento preventivo
tienen sobre las tasas de mortalidad. Hace 70 afios el cancer de cuello
uterino era la primera causa de muerte por cancer entre las mujeres
estadounidenses. Pero desde que se instauraron los programas de
deteccion precoz y, dado que la mayoria de las lesiones se descubren en
fase de carcinoma in situ (CIN) o lesiones precancerosas, estas tasas han
descendido de forma espectacular, de modo que actualmente, este cancer
representa la cuarta causa de muerte por cancer en EEUU. El mérito de
estos avances se debe, sobre todo, a la eficiencia de los programas de
cribado basados en la toma de citologias cérvico-vaginales, para detectar
el cancer de cuello uterino cuando aun es incipiente.

Desarrollado el cancer invasor, el pronéstico esta directamente relacionado
con el estadio en el momento del diagndstico. En los paises desarrollados,
gracias al conocimiento de los factores prondsticos y al establecimiento
de tratamientos multidisciplinarios, la mortalidad por cancer de cérvix ha
disminuido un 75% en los ultimos 50 afios. Sin embargo, en paises en vias
de desarrollo sigue siendo un cancer con una tasa de mortalidad cercana
al 50%. (1

Con esta segunda edicion del PAl Cancer de Cérvix, realizamos unarevision
y actualizacion del documento anterior (afio 2002), incorporando nuevos
aspectos relacionados con dimensiones especificas de calidad, tales como
la evidencia cientifica, la persona, el uso adecuado del medicamento, los
cuidados enfermeros y la seguridad del paciente. En esta revision hemos
intentado orientar y convertir el documento en una herramienta mas
practica para los profesionales y vincularla con las lineas estratégicas de la
Organizacion. En el recorrido del proceso asistencial visualizamos a la mujer
COmo a una persona que participa activamente en el desarrollo del mismo,
fortaleciendo la toma de decisiones y desarrollando de forma efectiva los
derechos fundamentales de la persona a la informacion, la intimidad, la
confidencialidad, la toma de decisiones compartidas, etc.
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Estrategia de busqueda

Se realizé una busqueda sistematica en la literatura cientifica para localizar
los estudios relacionados basandose en las palabras clave: Abnormal Pap
smear, Abnormal Pap Test, Colposcopy, Cervical Intraepithelial Neoplasia,
Cervical Intraepithelial lesions, Cervical Intraepithelial neoplasm, Cervical
Dysplasia, Cervical Intraepithelial Neoplasia pregnancy, Uterine Cervical
Neoplasms, Cervical cancer, Cervical carcinoma, Cervical cancer pregnancy.

En la estrategia de busqueda utilizada para la incorporacion de documentos
bibliograficos basandose en las palabras clave, se utilizaron las siguientes
bases de datos referenciales:

* Med — Line (incluido Pre-Medline)

* Cochrane Library

* Trip-Database

* National Institute for Health Clinical Excelence (NICE)

* Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

* National Guideline Clearinghouse

* CPG Infobase CMA

Para completar la informacioén se consultaron las siguientes paginas webs:
* Cancer Network

* National Comprehensive Cancer Network (NCCN)

* Nacional Cancer Institute

* American Cancer Society

* American Cancer Society of Colposcopy and Cervical Pathology

* Sociedad Espafiola de Ginecologia (SEGO)

* Sociedad Espafiola de Patologia Cervical y Colposcopia (AEPPC)

* Sociedad Espafiola Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC)

Para determinar la calidad de la evidencia, se utilizaron herramientas
especificas para cada tipo de estudio (AGREE, CASPe, SIGN, Osteba). La
elaboracion de las recomendaciones ha seguido el sistema CEBM (Centre
for Evidence-Based Medicine de Oxford) puede consultarse en: http://
cebm.net/, tomando la Oncoguia de la Sociedad Espafiola de Ginecologia 'y
Obstetricia (SEGO) (') como base para referenciar los niveles de evidencia
y grados de recomendacion. En aquellos parametros para los que, con el
sistema GRADE (719 no existe una clara recomendacion o sugerencia,
los datos se exponen en base a las recomendaciones establecidas en la
bibliografia referenciada en este documento.

La estrategia de busqueda y la evaluacién de la calidad de los articulos
incluidos en la elaboracion del Proceso Asistencial Integrado Cancer de
Cérvix se encuentra disponible en la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia (AETSA); a ellos puede acceder mediante el correo
electronico: aetsa.csalud@juntadeandalucia.es.



Definicidon

Definicion funcional

Conjunto de actividades secuenciales destinadas al diagnéstico precoz,
confirmacién diagndstica y tratamiento integral en mujeres con lesiones
precursoras Yy/o cancer invasivo de cuello uterino, garantizando la
continuidad asistencial en Atencién Primaria y/o Atencién Hospitalaria y la
toma de decisiones compartidas.

Limite de entrada

* Mujeres incluidas en el Programa de diagndstico precoz de cancer de
cuello uterino que presentan citologia cervical con resultado de lesion
precursora o0 cancer invasivo.

* Mujeres que tras exploracién ginecoldgica realizada en consultas de
AP y/o AH, presentan signos de sospecha clinica y diagnéstico Anatomo-
Patoldgico (citologia, biopsia) de lesiones precursoras/cancer de cuello de
utero.

Limite final

* Mujer que tras seguimiento y/o tratamiento reine condiciones clinicas,
citologicas / histologicas y de valoraciéon de riesgo para volver a programa
de cribado en Atencién Primaria (AP).

Limites marginales

* Tumores no epiteliales de cuello.

» Mujer diagnosticada de cancer de cuello que por su evolucién y situacion
clinica se incluye en el proceso asistencial integrado de cuidados paliativos.
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Expectativas

El elemento nuclear que justifica el desarrollo del PAl CANCER DE CERVIX
es la persona, la mujer y sus familiares, y el punto de partida para el
abordaje del PAIl es el conocimiento de sus necesidades y expectativas.
Para ello se ha considerado la experiencia acumulada durante estos afnos
en la exploracion de expectativas en el SSPA, utilizando diferentes fuentes
primarias de informacion, los resultados de las encuestas de satisfaccion, los
motivos mas frecuentes de las sugerencias y reclamaciones, la exploracion
de expectativas en estos afios para los Procesos Asistenciales Integrados,
los Planes y Estrategias, el desarrollo de grupos focales, y la informacion
obtenida de la Escuela de Pacientes.

La disponibilidad de este banco de expectativas generales ha facilitado
poder realizar una revision de las mismas y extraer las que se consideran
estan relacionadas con el PAl de CANCER DE CERVIX, para y en funcion
de ellas, establecer los objetivos especificos a conseguir con la descripcidn
de las actividades y sus caracteristicas de calidad en el marco establecido
en la estrategia de la Gestion por Procesos Asistenciales Integrados en el
SSPA.

Sera en cada centro o ambito de actuacion, y en el momento de implantar
el PAIl, cuando el grupo de profesionales que lo vayan a realizar tendra
que considerar la necesidad de explorar las expectativas especificas de las
pacientes y sus familias, en relacion a aspectos concretos del desarrollo del
PAI en ese momento y entorno determinado.







Descripcion general

La descripcion general del PAlI se ha
realizado siguiendo el recorrido del paciente
representandograficamente:los profesionales
que las desarrollan (QUIEN), el ambito de
actuacion (DONDE), la actividad o el servicio
que se realiza (QUE), sus caracteristicas de
calidad (COMO) y la secuencia légica de su
realizacion (CUANDO) reflejandose en la
Hoja de Ruta del paciente('2 (Anexo 1).
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Componentes
Profesionales, actividades, caracteristicas de calidad

Los profesionales sanitarios y no sanitarios que
intervienen en el PAlI Cancer de Cérvix, se describen en
funcion de la actividad a realizar en cada fase del mismo,
teniendo en cuenta el recorrido del paciente.

Al describir las actividades, se han considerado e integrado
todos los elementos y dimensiones de la calidad:
* La efectividad clinica (recomendaciones que
se explicitan en caracteristicas de calidad de las
actividades descritas)
» La seguridad del paciente, identificando con el
triangulo (A) los puntos criticos del PAI con riesgo
potencial para la seguridad del paciente
» La informacién, identificando con (i) los momentos
en el desarrollo del PAI en que se debe informar al
paciente y/o familia
* Los cuidados de enfermeria
« Las actividades no clinicas
* Las recomendaciones del grupo de expertos, etc.,
indicadas con el simbolo

El procedimiento seguido para su realizacién ha sido
definiendo QUIEN-DONDE-QUE-COMO-CUANDO, de
manera secuencial y temporal siguiendo el recorrido del
paciente.



PERSONAL ME

Actividades
10

RECEPCION
INFORME DE
CITOLOGIA
ANORMAL

DICO Y ENFERMERIA: AP-AH
Caracteristicas de calidad
1.1 Se recepcionara el informe en la consulta de Atencion

Primaria o en la consulta de Ginecologia y Obstetricia, el

DE . , L
mismo dia de su emision.

1.2 Se garantizara la confidencialidad en todo momento.

PERSONAL MEDICO:AP-AH

Actividades Caracteristicas de calidad

2° 2.1 El Informe citologico se ajustara a la Clasificacion de
VALORACION Bethesda (Anexo 2).

DEL INFORME 2.2 Se citara a la mujer en Consulta de Atencién Primaria
CITACION DE (07 0 e los rescitados do la otologta (Anext 3).
LA MUJER EN 9 '
CONSULTA

PERSONAL MEDICO: AP-AH

Actividades
30

INFORMACION
DE
RESULTADOS

DERIVACION

Caracteristicas de calidad

3.1 Se aplicaran las medidas de identificacién inequivoca de la
mujer (tres cédigos identificativos diferentes: nombre y apellidos,
fecha de nacimiento y NUHSA) A2 OMS, 12 ESP

3.2 i Se informara de forma clara y precisa del resultado
de la citologia y la conducta terapéutica a seguir, con actitud
facilitadora, respondiendo a sus demandas de informacion y
expectativas.

3.3 Si existen criterios (Anexo 3) se solicitara interconsulta a los
servicios de Ginecologia y Obstetricia; se recomienda en menos
de 15 dias y cita web V. En caso de no cumplir criterios, gestion
de la cita en la Consulta de AP para seguimiento.



PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA: AP-AH

Actividades Caracteristicas de calidad

4° 4.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS. 12
ESP

EVALUACION '

CLINICA

4.2 Revision de la informacion contenida en la Historia de Salud,
actualizando la valoracién de factores de riesgo y situacion socio-
familiar.

4.3 Se indicara la realizacién de colposcopia ante:
* Células escamosas atipicas de significado indeterminado AS-
CUS en mujeres mayores de 25 afos con HPV positivo alto
riesgo.
» Células escamosas atipicas de significado indeterminado
ASCUS en dos citologias consecutivas.
 Células escamosas atipicas sin poder excluir lesién intraepi-
telial de alto grado (ASC-H).
» Células glandulares atipicas (AGC).
* Lesion intraepitelial escamosa de bajo grado en mujeres ma-
yores de 25 afos.
* Lesion intraepitelial escamosa de bajo grado en mujeres me-
nores de 25 afios en dos citologias consecutivas.
* Lesion intraepitelial escamosa de alto grado H-SIL.
» Sospecha de carcinoma invasivo.

REALIZACION Los objetivos de la colposcopia son:

COLPOSCOPIA/ * Localizar la lesion determinando sus caracteristicas y topo-
BIOPSIA DE grafia.

CUELLO * Diagnosticar lesiones multicéntricas.

UTERINO » Establecer el grado lesional.

* Seleccionar los lugares de biopsia.

4.4 Se realizara colposcopia:
* Para la valoracion y clasificacion de la lesion colposcépica, se
propone la Clasificacion de Barcelona 2002 (Anexo 4)
* La pauta a seguir dependera de los hallazgos colposcopicos
(Anexo 5).

4.5 i Se informaréa de forma clara y precisa del estudio a realizar,
riesgos, beneficios y alternativas con actitud facilitadora, respon-
diendo a sus demandas de informacion y expectativas. Se propor-
cionara informacion sobre el Virus del Papiloma Humano (HPV) y
las medidas para el mantenimiento de habitos saludables (dieta,
ejercicio, practicas de sexo seguro).

4.6 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de manos
y uso correcto de guantes antes y después de la realizaciéon de

pruebas diagndsticas y extraccion de muestras a la mujer PN
OMS -17 ESP .
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Actividades

Caracteristicas de calidad

4.7 Existira un Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) que
garantice la seguridad, el confort y la intimidad de la paciente en la
realizacién del estudio.

4.8 En caso de realizacion de biopsia de cuello uterino, se remitiran
las muestras a Anatomia Patoldgica comprobando la correspon-
dencia entre la identificacion de la mujer y la solicitud (muestra y
topografia de la lesion) A2 OMS, 12 ESP,

4.9 En esta fase, los cuidados irén orientados a:
* La “aceptacion de su estado de salud” (NOC 1300)
« El “Autocontrol del miedo” (NOC 1404) frente a técnicas inva-
sivas y la incertidumbre de un diagnéstico

4.10 Se citara a la mujer a nueva consulta de ginecologia para
comunicacion de resultados y conducta terapéutica a seguir. (Se
recomienda antes 15 dias desde la toma de la biopsia hasta la
comunicacién de resultados ).

SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades
50

PROCESAMIENTO

5.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona, comprobando siempre
correspondencia entre la solicitud y la muestra recibida A2

DE LABIOPSIA = gus 1o2sp

5.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes, antes y después del
procesado de las muestras A9OMS. 17 ESP,

5.3 Serealizara elinforme de diagndstico anatomopatoldgico
de la biopsia. Elinforme anatomo-patolégico debe contener,
como resultado de la evaluacion macro y microscopica de
las piezas quirurgicas, toda la informacion de relevancia y
utilidad clinica necesaria para el diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de las pacientes (Anexo 6).

5.4 Recomendable remitir el informe al solicitante en 10
dias.

5.5 Existira y estara implementado un procedimiento
especifico para comunicacion de resultados de pruebas
criticas A8 OMS,



PERSONAL AH: GINECOLOGO/A
Actividades Caracteristicas de calidad

6° 6.1 Se aplicaran los criterios de valoraciéon en funcién de
la clasificacion anatomopatolégica de neoplasia cervicales

VALORACION intraepiteliales (Anexo 6):
DEL INFORME piietiales (Anexo o):
: * Diagnostico histoldgico CIN |
DE ANATOMIA + Diagnostico histolégico CIN Il — Il
PATOLOGICA 9 9

* Diagnostico histologico AIS

* Discrepancia entre citologia informada como H-SIL
y colposcopia/biopsia de cuello negativa

* Diagnostico carcinoma infiltrante

DIAGNOSTICO 6.2 Se realizara propuesta terapéutica en funcién de los
Y PROPUESTA resultados anatomo-patolégico de la biopsia de cuello uterino
TERAPEUTICA y situacion especifica de la mujer, dejando constancia en la
Historia de Salud.
« Si diagnostico de neoplasia cervical intraepitelial: ir a
actividad 7 y aplicar Plan terapéutico del Anexo 7.
« Si diagnostico de carcinoma infiltrante: ir a actividad 15
y siguientes.

PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

7° 7.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP

INFORMACION 7.2 i Informacion a la mujer y/o familiar: Se le transmitira informacion

A LA MUJER detallada del recorrido previsto, de los estudios a realizar, los riesgos,
beneficios y alternativas posibles, en un entorno de privacidad y
confidencialidad, con actitud, con actitud facilitadora respondiendo
a su demanda de informacion y expectativas.

PLAN 7.3 En la Historia de Salud quedara reflejado el momento y los
TERAPEUTICO  contenidos de la informacion al paciente y/o sus familiares.

7.4 Si existe indicacién de tratamiento quirtrgico:
» Se inscribira en Registro de Demanda Quirtrgica (RDQ).
* Se entregara formulario de Consentimiento Informado (Catalogo
de consentimiento informado de la Consejeria de Salud de la
Comunidad Autéonoma)(13),

7.5 Si el procedimiento precisa de anestesia general/locoregional
se gestionara consulta con el Servicio de Anestesiologia.

7.6 Se entregara a la paciente y familiares el listado de verificacion
prequirurgica A'9 ESP disponible en Observatorio para la Seguridad
del Paciente (%),
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PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: ANESTESIOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad
8° 8.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP,
ESTUDIO 8.2 Se realizara estudio pre-anestésico protocolizado (se

PREANESTESICO  (ocomienda realizarlo en acto unico \) dejando constancia
documental en la H? de Salud del paciente:
* La medicacién habitual si existe, y su posible interaccion
con la intervencion.
* La evaluacioén del riesgo quirdrgico se realizara utilizando la
Clasificacion ASA (Anexo 8).

8.3 i Se informara a la mujer del tipo de anestesia en funcién del
procedimiento quirdrgico propuesto.

8.4 Entregara formulario de Consentimiento Informado('2),

8.5 Valoraciéon de solicitud de pruebas cruzadas para posible
transfusion, en caso afirmativo se entregara el Consentimiento
Informado (Cl) de uso de hemoderivados.

8.6 1 Se informara a la mujer del resultado del estudio en
un entorno de privacidad y confidencialidad, manifestando
una actitud facilitadora para responder a sus demandas y
expectativas.

SERVICIO DE ATENCION A LA CIUDADANIA (SAC) / CELADOR/A
Actividades Caracteristicas de calidad
9° 9.1 Se aplicaran medidas de verificacién (nombre y apellidos,

, fecha de nacimiento y NUHSA) para la identificacion inequivoca
e de la persona, y/o verificacidon mediante brazalete identificativo

LA MUJER Y o : o 2-OMS 12
TRASLADO A ggp al menos dos codigos de identificacion diferentes A

CMA/ '

ggTNoSLLg_;?cIZE 9.2 i Se entregara a la paciente y/o familiares informacion sobre
CERVICAL normas relativas de acceso y circulacion en el hospital y area

quirdrgica, con actitud facilitadora para atender a sus demandas
de informacion y expectativas.



PERSONAL DE ENFERMERIA AH

Actividades Caracteristicas de calidad
10° 10.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP
RECEPCION

10.2 Se comprobara la existencia en la Historia de Salud: informe

ggﬁlgr%'r_%%ﬁy‘ con indicacién del procedimiento quirdrgico, informe preoperatorio
CERVICAL de anestesia y pruebas complementarias.

10.3 Se comprobara que la paciente ha comprendido el
procedimiento que se va a realizar, da su consentimiento, dejando
constancia documental en la H? de Salud(13)

10.4 i Se informara a la mujer y/o familiar para ayudarle
a comprender y prepararse para la cirugia y el periodo de
recuperacion postoperatorio (NIC 5610 Ensefianza prequirurgica).

10.5 Existira y estara implementado un procedimiento especifico

para verificar las condiciones de seguridad en el itinerario quirurgico
A4 OMS, 19 ESP .

10.6 Los cuidados en esta fase iran orientados a:
* Autocontrol del miedo (NOC1404)
» Conocimiento: procedimiento terapéutico (NOC1814)
* Funcionamiento de la familia (NOC2602)

PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A, ANESTESIOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

11° 11.1 Se realizara Procedimiento de Preparacion prequirirgica de
TRATAMIENTO la mujer segun procedimiento normalizado (PNT).
ety 11.2 El equipo quirurgico realizara:
* Check-list- CMA A# OMS, 19 ESP (15)
* El Procedimiento quirdrgico que debe incluir:
- Las pautas generales del tratamiento de las neoplasias
cervicales intraepiteliales (Anexo 9).
- Las recomendaciones para realizar el procedimiento
(LLETZ) (Anexo 9).
- Se dejara constancia documental en la H? de Salud.

11.3 El traslado al area de Recuperacién Post-quirdrgica se
realizara garantizando las condiciones de intimidad, confort y
seguridad A3 OMS,

11.4 Se valorara el nivel de dolor: Control del dolor (NOC 1605).
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Actividades

11°

Caracteristicas de calidad

11.5 i Se informara a la mujer y/o familiar sobre:

TRATAMIENTO
QUIRURGICO

* Desarrollo de la intervencion.

* Posible aparicion de sintomas y signos relacionados con
la intervencién y los cuidados post-operatorios inmediatos
(dolor, sangrado, etc.).

11.6 Se le gestionara nueva cita a consulta para comunicar los
resultados y opciones terapéuticas en funcion del estudio de
Anatomia Patoldgica.

11.7 Se realizara y entregara a la paciente en el momento del alta
el Informe Unico de Alta.

11.8 Se garantizara la transmisiéon de informacién entre los
diferentes ambitos de latencic’)n, existiendo un procedimiento
estandarizado (Informe Unico de Alta) A3 OMS, 24 ESP,

PERSONAL DE ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades
12°

PROCESAMIENTO
DE LA PIEZA
QUIRURGICA

Caracteristicas de calidad

12.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona, comprobando siempre Ila

correspondencia entre la solicitud y la muestra recibida A2
OMS, 12 ESP_

12.2 Se llevard a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes, antes y después del
procesado de las muestras A% OMS. 17 ESP,

12.3 Serealizara el informe de diagnéstico anatomopatoldgico
de la biopsia. El informe anatomopatoldgico debe contener,
como resultado de la evaluacion macro y microscépica de
las piezas quirurgicas, toda la informacion de relevancia y
utilidad clinica necesaria para el diagndstico, tratamiento y
seguimiento de las pacientes (Anexo 6).

12.4 Recomendable remitir el informe al solicitante en 10
diasV.

12.5 Existird y estar4d implementado un procedimiento
especifico para comunicacion de resultados de pruebas
criticas A8 OMS,



PERSONAL AH: GINECOLOGO/A
Actividades Caracteristicas de calidad

13° 13.1 Se aplicaran los criterios de valoracién en funcion de
que se trate de:

VALORACION * Lesiones intraepiteliales de cuello uterino (CIN): Se
DEL INFORN!E seguira Plan Terapéutico propuesto en el (Anexo 9)
DE ANATOMIA '
PATOLOGICA » Carcinoma invasivo de cuello uterino: se realizara
estadificacion segun criterios FIGO (Anexo 10).
PLAN Se seguiran las pautas generales de actuaciéon y
TERAPEUTICO recomendaciones expuestas en el (Anexo 11).

PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

14° 14.1 i Se informara de forma detallada a la mujer del resultado

INFORMACION del infgrmg de Anatomig Patplégica. Se_ realiza.ré en un.entorno
de privacidad y confidencialidad evitando interrupciones y

A LA MUJER . L . . o

facilitando la bidireccionalidad en la comunicacién, de forma que

la mujer comprenda la informacion recibida y pueda expresar y

resolver las dudas generadas.

14.2 En caso de lesion intraepitelial de cuello uterino:
* Se le proporcionara un plan de seguimiento personalizado.
* Se notificara a su Médico/a de Familia.
* Se iniciara un seguimiento compartido.

14.3 En caso de Carcinoma invasivo:
» Se reevaluara la situacion de la paciente, incluyendo su
situacion socio-familiar.
» Se informara de la necesidad de:
- Ampliar el estudio con la solicitud de pruebas
complementarias
- Valoracion de su proceso por el Comité de Tumores
» Se gestionara nueva consulta de ginecologia en la que se le
comunicara los resultados de las pruebas complementarias
y el plan de tratamiento propuesto por el Comité de Tumores.

PROFESIONALES DE AH: COMITE MULTIDISCIPLINAR DE TUMORES

Actividades Caracteristicas de calidad

15° 15.1 Se realizara en funcion del estadiaje de la enfermedad,
VALORACION las caracteristicas clinicas especificas de la paciente y
CASO resultados de las pruebas complementarias..

PROPUESTAS 15.2 Se definiran las opciones terapéuticas que se ofertaran
TERAPEUTICAS a la paciente, dejando constancia en su H? de Salud.
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PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A

Actividades

16°

INFORMACION
SOBRE PLAN
TERAPEUTICO/
TOMA DE
DECISION
COMPARTIDA

Caracteristicas de calidad

16.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS.
12 ESP

16.2 i Se informara a la mujer del resultado de las pruebas
diagndsticas y el plan de tratamiento propuesto por el Comité de
Tumores, en un entorno de privacidad y confidencialidad, con una
actitud facilitadora para responder a sus demandas y expectativas.
Se promovera la Toma de Decisiones Compartidas.

16.3 En caso de optar por el tratamiento quirdrgico, inclusién
Registro de Demanda Quirtrgica (RDQ):
« Se solicitara la evaluacion de la paciente por el Servicio de
Anestesiologia.

* La solicitud de pruebas cruzadas, en caso de posible
transfusion sanguinea, serd realizada siguiendo los protocolos
establecidos en cada Hospital.

* Se informara del procedimiento y se entregara el formulario
de consentimiento informado (Catalogo de consentimiento
informado de la Consejeria de Salud de la Comunidad
Autonoma).(12)

+ Se entregara a la paciente y familiares el listado de
verificacion prequirtrgica A9 ESP (13),

16.4 En caso de tratamiento radioterapico (RDT)-Quimioterapico
(QMT), se seguiran las pautas recomendadas a partir de la
actividad 25 y siguientes, gestionando la interconsulta en el mismo
acto.

16.5 En caso de no aceptacion de los tratamientos activos posibles
o estado clinico avanzado sin posibilidad de tratamiento especifico,
seguimiento compartido AH-AP, y/o derivacion para seguimiento
por cuidados paliativos.



PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIAAH: GINECOLOGO/A, ANESTESIOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

17° 17.1 Se recomienda realizarlo en el mismo acto y en un maximo
de 10 dias V.

ESTUDIO

PREANESTESICO 17.2 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS.
12 ESP

17.3 Se realizara estudio pre-anestésico protocolizado, dejando
constancia documental en la H* de Salud de la medicacion
habitual si existe, y su posible interaccion con la intervencion.

17.4 i Se informara a la paciente sobre el tipo de anestesia
que se debe realizar en funcién del procedimiento quirtrgico
propuesto.

17.5 Se entregara el formulario de consentimiento informado
para el procedimiento anestésico a utilizar(13).

17.6 En la peticidn de pruebas cruzadas para posible transfusion
sanguinea, se verificara la identificacion inequivoca de la
paciente A8ESP (en caso de rechazo cumplimentar documento
especifico).

17.7 1 Se informara del resultado del estudio en un entorno
de privacidad y confidencialidad, manifestando una actitud
facilitadora para responder a las demandas y expectativas de la
mujer y sus familiares.

SERVICIO DE ATENCION A LA CIUDADANIA (SAC) / CELADOR/A

Actividades Caracteristicas de calidad

18° 18.1 Se aplicaran medidas de verificacién (nombre y apellidos,
fecha de nacimiento y NUHSA) para la identificacion inequivoca

RECEPCION Y de la persona, y/o verificacion mediante brazalete identificativo

TRASLADO con al menos dos codigos de identificacion diferentes A2-OMS 12ESP,

PARA INGRESO
18.2 i Se entregara a la paciente y/o familiares, informacion
sobre normas relativas de acceso y circulacion en el hospital
y area quirurgica, con actitud facilitadora para atender a sus
demandas de informacién y expectativas.

18.3 El traslado del paciente se desarrollara de acuerdo a la
estrategia de seguridad A3 OMS 20ESP,
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PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

19.1 Se realizara por el personal de enfermeria que:

(]
e - Verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS
RECEPCION 12ESP
PLANTA DE » Se informara del consumo de farmacos de forma habitual
HOSPITALIZACION o esporadica. En caso de aportarlos al ingreso, se remitiran

al Servicio de Farmacia, para integracién en el tratamiento
farmacologico de este episodio A14ESP,
« Comprobar en la H® de Salud: A2 OMS 12ESP,_
- Diagnéstico (carcinoma invasivo estadio 1A1, 1A2, IB2
y lIA1<4 cm).

- Indicacion del procedimiento quirurgico.

EVALUACION - Informe preoperatorio de anestesia y pruebas comple-
CLINICA mentarias.

- Los riesgos identificados (paciente de alto riesgo,
procesos oncoldgicos y alérgicos) A4ESP,

- Existencia de pruebas cruzadas para posible transfusion
sanguinea

- Que se ha informado a la paciente del procedimiento
quiruargico a realizar.

19.2 En la valoracion del paciente se identificaran los factores
intrinsecos y extrinsecos que puedan incidir en una disminucién
de la seguridad de la paciente.

19.3 Verificara que la paciente ha comprendido la informacion
sobre el procedimiento que se le va a realizar y existe registro
documental de dicha informacion en la H2 de Salud(13).

19.4 Se realizara la preparacion de la paciente previa al trata-
miento quirdrgico, segun procedimiento normalizado (PNT).

19.5 Se le adecuara tratamiento farmacolégico segun situacion
clinica, tratamiento habitual y proceso quirurgico a realizar.

19.6 En esta fase los cuidados de enfermeria se orientaran a:
* Autocontrol del miedo (NOC1404)
» Conocimiento: procedimiento terapéutico (NOC1814)
» Funcionamiento de la familia (NOC2602)
» Afrontamiento de problemas (NOC 1302)
» Valoracién del indice de Riesgo nutricional
 Control del dolor (NOC 1605)



Actividades Caracteristicas de calidad

* Informacion para preparacion de la paciente previa a la
cirugia (NIC 5610)

* En caso de cumplir criterios. Derivacion a Enfermera
Gestora de Casos (NIC 8100)

* Preparacién del alta (desde el ingreso), con vida
independiente o con apoyos (NOC 0311 y 0312)

19.7 Existira y estara implementado un procedimiento especifico
para verificar las condiciones de seguridad en el itinerario
quirargico.

19.8 El traslado al Bloque Quirurgico se realizara garantizando
la intimidad, el confort y la seguridad de la paciente A3 OMS 20ESP

PERSONAL MEDICO, ENFERMERIAY CELADOR BLOQUE QUIRURGICO:
GINECOLOGO/A, ANESTESISTA

Actividades Caracteristicas de calidad

20° 20.1 La paciente sera recepcionada por la enfermera de Bloque
quirdrgico que:

TRATAMIENTO - Verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP,

QUIRURGICO » Comprobara que consta en la H? clinica:

- Indicacion del procedimiento quirlrgico.
- Informe preoperatorio de anestesia y pruebas comple-
mentarias.
- Formulario de consentimiento informado del procedi-
miento quirdrgico A* OMS. 19 ESP
« Verificara la correcta aplicacion del protocolo de preparacion
quirargica.

20.2 El Equipo quirdrgico realizara el “Check-list”A*ESP | dejando
constancia documental en la historia de salud de la paciente (15,

INFORMACION 20.3 i Se informara de forma clara y precisa a familiares y/o
representante del desarrollo de la intervencion quirdrgica,
la situacién del paciente, en un entorno de privacidad y
confidencialidad.

TRASLADO DE 20.4 Traslado de la paciente a la Unidad de Recuperacioén post-

LA PACIENTE quirurgica, se realizara garantizando la intimidad, el confort y la
seguridad A3 OMS 20 ESP,
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Actividades Caracteristicas de calidad

20.5 La enfermera de la Unidad recepcionara a la paciente:
« Verificara la identificacion inequivoca de la mujer
* Los cuidados de enfermeria estaran centrados en:
- Control del dolor (NOC 1606)
- Cuidados post-anestesia (NIC 2870)
- Manejo de la via area (NIC 3140)
- Planificacion del alta a la Unidad de
Hospitalizacion (NIC 7370)

20.6 En funcion de la evolucion de la mujer se realizara el Alta por

la Unidad de recuperacién postquirirgica y el traslado a la planta
de Hospitalizacion.

PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad
210 21.1 Se realizara una higiene adecuada de manos B A% OMS. 17 ESP
HOSPITALIZA- 21.2 La recepcion de la paciente la realizara el personal de
A fermeria que:
CION POST- en
¢ « Verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12
QUIRURGICA ESP)

* Valorara el nivel de dolor. Se desarrollaran las intervenciones
necesaria que garanticen un adecuado “control del Dolor”

(NOC 1605).
» Reforzara los Conocimientos acerca del plan terapéutico
(NOC 1814).
* Planificara intervenciones que potencien la Imagen corporal
(NOC 1200).

» Asegurara la Normalizacion de la familia (NOC 2604).

21.3 El médico realizara:
* A la llegada a planta tras la cirugia valorara la situacion
de la paciente, asi como la existencia de incidencias en la
intervencion quirdrgica y/o postoperatorio inmediato.

» Adecuara la prescripcion de tratamientos post-operatorios,
garantizando la conciliacion terapéutica del tratamiento, en
colaboracién con el Servicio de Farmacia.

21.4 i Se informara a la mujer y/o familiar sobre:
* La posible aparicion de sintomas y signos relacionados con
la intervencion.



Actividades Caracteristicas de calidad

* Los cuidados postoperatorios inmediatos (dolor, sangrado,
etc.).

* Gestion de la nueva cita a Consultas para comunicar los
resultados y opciones terapéuticas en funcion del estudio
Anatomia Patolégica.

21.5 Se realizara el Informe de Alta conjunto (Informe Unico de
Alta), que incluird el plan de cuidados, plan de tratamiento,
recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y reduccion
del riesgo:
* Se le entregara a la paciente en el momento del Alta
Hospitalaria.

+ Se garantizara la transmision de informacion entre los
diferentes ambitos de atencion (AP-AH), existiendo un

procedimiento estandarizado para la comunicacion al alta A3
OMS - 24 ESP (14)

21.6 Se le gestionara nueva cita a consulta para comunicacion
de los resultados y opciones terapéuticas, en funciéon del estudio
anatomopatoldgico.

PERSONAL DE ANATOMIA PATOLOGICA
Actividades Caracteristicas de calidad

221 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion

o
<2 inequivoca de la persona, comprobando siempre la
PROCESADO correspondencia entre la solicitud y la muestra recibida.
DE LA PIEZA

QUIRURGICA 22.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes, antes y después del
procesado de las muestras [ A% OMS. 17 ESP,

22.3 Serealizara el informe de diagndéstico anatomopatolégico
de la biopsia. El informe anatomopatolégico debe contener,
como resultado de la evaluacion macro y microscopica de
las piezas quirurgicas, toda la informacion de relevancia y
utilidad clinica necesaria para el diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de las pacientes (Anexo 6).

22.4 Recomendable remitir el informe al solicitante en 10 dias
22.5 Existira y estara implementado un procedimiento

especifico para comunicacién de resultados de pruebas
criticas A8 OMS,
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PROFESIONALES DE AH: COMITE DE TUMORES

Actividades

23°

Caracteristicas de calidad

23.1 Se realizara en funcién de las caracteristicas clinicas
especificas de la paciente, los resultados de la intervencion

REEVALUACION quirdrgica y la anatomia patoldgica.

DEL CASO

PROPUESTAS 23.2 Se definiran las opciones terapéuticas que se ofertaran
TERAPEUTICAS a la paciente, dejando constancia en la H? de Salud de la

paciente.

PERSONAL MEDICO: GINECOLOGO/A

Actividades

24°

INFORMACION
DE
RESULTADOS
PLAN
TERAPEUTICO

TOMA DE
DECISION
COMPARTIDA

Caracteristicas de calidad

24.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS.
12 ESP

24.2 i Se informara a la paciente y/o familiar del resultado del
estudio anatomopatoldgico. Se le propondra el plan de tratamiento
y seguimiento planteado por el Comité multidisciplinar de tumores,
asi como las alternativas posibles, en un entorno de privacidad
y confidencialidad, manifestando una actitud facilitadora para
responder a sus demandas y expectativas. La toma de decisiones
sera compartida.

24.3 En caso de proceder tratamiento adyuvante con radioterapia
y/o quimioterapia, remitir a la paciente a Consultas Externas de
la Unidad de Oncologia para evaluacion clinica, gestionandole la
interconsulta en el mismo acto (Anexo 12).

24.4 En caso de no aceptacion de los tratamientos activos
posibles propuestos, o estado clinico avanzado sin posibilidad de
tratamiento especifico, se realizara un seguimiento compartido
AH-AP, y/o derivacién para seguimiento por Cuidados Paliativos.

PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA: ONCOLOGIA MEDICA Y RADIOTERAPIA

Actividades

25°
INFORMACION

Caracteristicas de calidad

25.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP

25.2 Se realizara reevaluacion clinica y sociofamiliar de la
paciente y se adecuaran los recursos sanitarios de apoyo para
el abordaje integral de la paciente.



Actividades Caracteristicas de calidad

PROPUESTADE 25.3 Si tumoraciones localmente avanzadas (estadios FIGO

TRATAMIENTO IB2,11A2>4 cm, 1B, Il y IVA) (Anexo 16) el tratamiento de eleccion es
la radioterapia y quimioterapia con cisplatino concomitante (Nivel de
evidencia 1A) 29 (Anexo 11).

25.4 i Se informara a la mujer y sus familiares:
* El esquema de tratamiento de quimioterapia y/o radioterapia
que va a recibir.
* Las pruebas especificas previas necesarias para la
administracion de dicho tratamiento.
* Derechos y garantias que le asisten en el SSPA.

25.5 Se le entregara el documento de consentimiento informado(12).

25.6 Si la paciente necesita estudios complementarios, o una
segunda consulta para evaluacion de resultados, se le gestionaran
las citas preferentemente en acto Unico.

25.7 Se realizara la prescripcion del tratamiento especifico para la
paciente:
* En caso de tratamiento con quimioterapia, realizar orden
médica al Servicio de Farmacia.
« Si tratamiento con radioterapia, se realizara una solicitud de
inmovilizacién y TAC de planificacién, asi como para establecer
la dosimetria clinica.
* En caso de recibir el esquema de infusién continda con
cisplatino y 5-fluoruracilo, se recomendara la colocacion del
infusor.

25.8 Se le entregara a la paciente el Informe del esquema terapéutico
previsto

PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA: ONCOLOGIA MEDICA
Actividades Caracteristicas de calidad

26° 26.1 La recepcion de la paciente en la Unidad de Dia de Oncologia
Médica la realizara el personal de enfermeria que:

TRATAMIENTO - Verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP,

QUIMIOTERAPICO - Se facilitard a la paciente el acompafiamiento por familiar o

cuidador/a principal.

» Comprobacién de consentimientos informados firmados.

26.2 Ante la administracion de tratamientos de quimioterapia se
potenciara su uso seguro para prevenir los errores en el proceso
de prescripcion, conservacion, preparacion y administracion A6 ESP,
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Actividades

Caracteristicas de calidad

26.3 1 Se informara a la paciente y/o familia sobre los posibles
efectos secundarios de la medicacion, la necesidad de un adecuado
cumplimiento terapéutico, el esquema de tratamiento que recibira,
las pruebas complementarias necesarias y los derechos y garantias
que le asisten, con una actitud facilitadora para responder a sus
demandas de informacién y expectativas.

26.4 El Plan de Cuidados en esta fase se orientara:
* NOC 1813 Conocimiento; régimen terapéutico
* NOC 1402 Control de la ansiedad
* NOC 1302 Afrontamiento de problemas
* NIC 2240 Educacion sanitaria. Manejo de la quimioterapia
* NOC 1200 Potenciar la imagen corporal
* NOC 1009 Estado nutricional, ingesta de nutrientes
* NOC 1605 Control del dolor

26.5 El oncologo médico en cada ciclo:

* Realizara el seguimiento de la paciente y diagnosticara de
forma precoz y tratara las posibles reacciones adversas que
puedan surgir durante la administracion del tratamiento, asi
como los efectos secundarios tardios de los tratamientos de
quimioterapia recibidos en ciclos anteriores.

* Durante el tratamiento la paciente debera ser revisada con una
periodicidad minima de una vez por semana en funcion de su
tolerancia al tratamiento".

26.6 Al finalizar el tratamiento se realizara el informe de Alta (Informe
unico de Alta), que incluira el plan de cuidados, plan de tratamiento,
recomendaciones para autocuidado, vida saludable y reduccion del
riesgo:
* Se le entregara a la paciente al finalizar el tratamiento
* Se le indicaran medios de contacto personal sanitario en caso
de toxicidad crénica
* Se garantizara la transmisién de informacion entre los diferentes
ambitos de atencion (AP-AH), existiendo un procedimiento
estandarizado para la comunicacion al alta A3 OMS, 24 ESP (14),

PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA: ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Actividades

27°

TRATAMIENTO
RADIOTERAPICO
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Caracteristicas de calidad

27.1 La recepcion de la paciente en la Unidad de Dia de Oncologia
Radioterapica la realizara el personal de enfermeria, previo al inicio
del tratamiento, para reforzar la informacién y valorar la situaciéon de
la paciente respecto a:



Actividades Caracteristicas de calidad

+ NOC 1101 Integridad tisular: piel y mucosas

* NOC Eliminacion intestinal.

+ NOC 1009 Estado nutricional, ingesta de nutrientes
* NOC 0006 Energia psicomotora.

* NOC 0119 Funcionamiento sexual.

* NOC 1605 control del dolor.

27.2 La recepcion de la paciente en las Unidades de tratamiento se
realizara por los TER que:
« Verificara la identificacion inequivoca de la mujer A2 OMS, 12ESP,
« i Informara sobre el tratamiento y recomendaciones durante
el mismo.
« Verificara las caracteristicas geométricas del tratamiento.
* Verificara imagen portal.
* Remitira periédicamente a enfermeria/médico para control
evolutivo.
» Evaluara la toxicidad y comunicara a enfermera/médico si
procede.

27.3 Los cuidados en esta fase se orientaran a:
* NOC 1813 Conocimiento; régimen terapéutico
* NOC 1402 Control de la ansiedad
* NOC 1302 Afrontamiento de problemas
* NOC 1200 Potenciar la imagen corporal
+ NOC 1009 Estado nutricional, ingesta de nutrientes
* NOC 1605 Control del dolor

27.4 El radioterapeuta en cada ciclo de radioterapia:
* Supervisara la administracién del tratamiento.
« Diagnosticara y tratara las posibles reacciones adversas que
puedan surgir durante la administracién del tratamiento.
» Resolvera y tratara los efectos secundarios tardios de los
tratamientos radioterapicos recibidos.
 Gestionara las citas para tratamientos posteriores.

27.5 Al finalizar el tratamiento se realizara el Informe de Alta (Informe
unico de Alta), que incluira el plan de cuidados, plan de tratamiento,
recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y reduccion
del riesgo:
* Se le entregara a la paciente al finalizar el tratamiento
 Se le indicaran medios de contacto con el personal sanitario
en caso de toxicidad crénica
» Se garantizara la transmisién de informacién entre los diferentes
ambitos de atencion (AP-AH), existiendo un procedimiento
estandarizado para la comunicacion al alta A3 OMS. 24 ESP



PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA: GINECOLOGO/A, ONCOLOGIA

MEDICA Y RADIOTERAPICA

Actividades Caracteristicas de calidad

280 28.1 Si es necesario administrar tratamiento adyuvante tras la
Cirugia, se citara a la mujer en los Servicios de Oncologia Médica/

TRATAMIENTO Oncologia Radioterapica.

ADYUVANTE

28.2 Las caracteristicas de calidad referidas a la recepcion,
valoracion y aplicacién del tratamiento oncoldgico indicado, vienen
descritas en las actividades 26 y 27.

28.3 El tratamiento indicado estara relacionado con el riesgo de
recidiva (Anexo 12).

PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH-AP: GINECOLOGO/A,
ONCOLOGIA MEDICA Y RADIOTERAPICA, MEDICO/A DE FAMILIA

Actividades

29°

FINALIZACION
DEL
TRATAMIENTO
Y
SEGUIMIENTO

Caracteristicas de calidad

29.1 En la consulta de final de tratamiento se realizara una evaluacion
a la respuesta y toxicidad asociada al tratamiento.

29.2 Se asegurara la continuidad asistencial, garantizando la trans-
misién de la informacién clinica entre AH-AP para el seguimiento y
control de la paciente tras el alta en un unico informe A24 ESP,

29.3 Se planificara el seguimiento considerando las caracteristicas
especificas de la paciente y con el objetivo de detectar recurrencias
cuando aun son susceptibles de tratamientos potencialmente
curativos. (Anexo 13).

29.4 i Se informaré a la paciente del plan de seguimiento propuesto.

29.5 Se coordinaran las citas entre los Servicios para el seguimiento
de la paciente.

29.6 En caso de recidiva durante el seguimiento, puede ser necesario
remitir el caso al Comité Multidisciplinar de Tumores, para que haga
una propuesta de las opciones terapéuticas mas recomendables.



PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A, ONCOLOGIA
MEDICA Y RADIOTERAPICA

Actividades Caracteristicas de calidad

300 30.1 En caso de recidiva, se remitira el caso al Comité
Multidisciplinar de Tumores, para que haga una propuesta de las

TRATAMIENTO opciones terapéuticas mas recomendables, si existen.

DE LAS

RECIDIVAS 30.2 i Se informaré a la paciente:

LOCALES * De la nueva situacion de la enfermedad y su prondstico,
Y DE LA se le ofreceran las distintas posibilidades terapéuticas, y se
ENFERMEDAD consensuara el plan terapéutico.

METASTASICA » Posibilidad de realizar pruebas complementarias, en caso de

ser necesario ampliar estudio.
* Posibilidad de solicitar una segunda opinion.

* Se le explicaran los efectos secundarios de los tratamientos
posibles (Anexo 14), siendo los profesionales encargados los
responsables en cada momento de su cuidado.

30.3 Traslainformacion se le entregara a la paciente Consentimiento
Informado segun el Catalogo de Consentimientos Informados(13).

30.4 En caso de enfermedad metastasica, en tratamiento de quimio-
radioterapia se valorara toxicidad y ajuste de dosis si precisa.

30.5 Se programara el tratamiento en Hospital de Dia si es posible.

30.6 Existira un circuito agil y accesible para facilitar la realizacion
de pruebas complementarias previas al ciclo.

30.7 Aquellas pacientes que solo sean subsidiarias de tratamiento
paliativo seran incluidas en el PAl de Cuidados Paliativos.

A Triangulo que identifica caracteristicas de calidad relacionadas con la seguridad del paciente.

Cuando el triangulo lleve un superindice numérico se refiere a:

« El criterio concreto de las recomendaciones de la OMS “Soluciones para la seguridad del paciente” y/o

* La “Estrategia para la Seguridad del Paciente (EPS) del SSPA” .

La estrategia “Higiene de manos” para fomentar el lavado de manos y uso correcto de guantes, es una recomendacién de
la OMS y una solucién de la Estrategia para la seguridad del paciente de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia,

ademas tiene una identificacion especifica. Por tanto se identificaria lll A9OMS 17ESP

i Momentos del desarrollo del PAI que se debe informar al paciente.
LEY 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacién clinica.
i El paciente sera informado de modo adecuado a sus posibilidades de comprensién, cumpliendo con el deber de
informar también a su representante legal.
i Paciente que a criterio del profesional que le atiende, carece de capacidad para entender la informacion a causa
de su estado fisico o psiquico, la informacién se pondra en conocimiento de las personas vinculadas a él por razones

familiares o de hecho.
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Competencias
del Equipo de profesionales en el PAI Cancer de Cérvix

Las competencias que a continuacién se deta-
llan surgen de las actividades descritas en este
Proceso y de sus caracteristicas de calidad. Son
competencias que deben de estar presentes en el
Equipo de profesionales médicos/as (Ginecodlogo/a,
Anatomopatoéloga/o, Anestesidlogo/a, Oncodlogas/
os meédicas/os,Oncoradioterapeutas, y Médicos/as
de Familia) (M), Enfermeras/os (E), Auxiliares de
Enfermeria (AE), Celador/a (C), y Administrativo/a
(Ad), para la implantacién del PAL.



COMPETENCIA: EDUCACION PARA LA SALUD, CONSEJO SANITARIO Y MEDIDAS

DE PREVENCION

Buenas Practicas PAI
CANCER DE CERVIX

El/la profesional lleva a
cabo actividades enca-
minadas a evitar posibles
acontecimientos adversos y
aumentar la seguridad de la
paciente

El/la profesional promueve

la participacion activa de la
paciente en la seguridad de
su proceso asistencial

El/la profesional lleva a cabo
actividades educativas que
promueven el mantenimien-
to de la salud

EVIDENCIAS ESPECIFICAS PAI
CANCER DE CERVIX

* Aplica medidas de seguridad para la identifica-
cién inequivoca de la persona.

* Favorece el uso seguro y responsable de la
medicacion, dispositivos, medidas de soporte,
cuidados y apoyo terapéutico.

* Implanta el Check- list de seguridad en inter-
venciones quirdrgicas.

* Valora, identifica y registra la presencia o au-
sencia de factores de riesgo.

* Proporciona el listado de verificacion
prequirdrgica en el momento de la indicacion
y lo evalua antes de la realizacion del proce-
dimiento quirurgico.

* Realiza intervenciones para mejorar el
conocimiento de la enfermedad, prevenir
riesgos y complicaciones y potenciar la adhe-
rencia al régimen terapéutico prescrito.

COMPETENCIA: ORIENTACION AL CIUDADANO

Buenas Practicas PAI
CANCER DE CERVIX

El/la profesional proporciona
la informacién necesaria
para promover la toma de
decisiones compartidas y
facilita el ejercicio de los
derechos de la paciente

EVIDENCIAS ESPECIFICAS PAI
CANCER DE CERVIX

« En la historia clinica de la paciente se re-
flejan los contenidos y los momentos donde
se informa a la paciente y/o sus familiares,
recogiendo el formulario de Consentimiento
Informado (Cl) escrito cuando se le realice
un procedimiento definido en el catalogo de
Cl de la Consejeria de Salud.

« Informa de las diferentes opciones terapéu-
ticas, respetando la decision de la paciente.
* Informa sobre el uso de los derechos de
22 generacion (LE, VVA, SOM, Garantia de
plazos de respuesta).

M

E

C

Ad

Ad



El/la profesional protege
la confidencialidad de la
informacion y preserva su
intimidad

El/la profesional valora e
identifica las necesidades
de la persona de manera
integral y establece un plan
de atencion individualizado

El/la profesional identifica
y/o moviliza los recursos
para ayudar a la paciente en
su proceso de recuperacion
y mejorar su bienestar e
integracion en la comunidad

El/la profesional adopta
medidas encaminadas a
evitar/minimizar el dolor y la
pérdida de confort

» Adopta medidas para garantizar la privacidad,
el derecho a la intimidad y la confidencialidad de
la informacion proporcionada por la paciente.

*» Realiza valoracion integral de la paciente y
su entorno familiar, poniendo especial énfasis
en su capacidad de afrontamiento. (Cuidados
de Enfermeria al ingreso NIC 7310).

* Personaliza la atencion, teniendo en cuenta
las necesidades individuales de la persona

y la diversidad cultural, de modo que las in-
tervenciones sanitarias planificadas resulten
eficaces.

* Realiza intervenciones encaminadas a
reducir la ansiedad/temor de la paciente y
familia.

* Informa y promueve la utilizacion de aso-
ciaciones, grupos de apoyo u otros recursos
externos no sanitarios por parte de la pacien-
te y la familia.

« Valora y registra el nivel de dolor mediante
la utilizacion de escalas validadas.

» Realiza intervenciones adecuadas a los
sintomas vy situacion clinica de la paciente, y
para prevenir, minimizar o aliviar el dolor.



COMPETENCIA: COMUNICACION Y/O ENTREVISTA CLINICA

Buenas Practicas PAl | EVIDENCIAS ESPECIFICAS PAI M| E | C | Ad
CANCER DE CERVIX | CANCER DE CERVIX

El/la profesional emplea las * Informa de forma clara y precisa a la paciente ° °
habilidades de comunica- y/o la familia, manifestando una actitud facilitado-
cion adecuadas ra para responder a sus demandas y expectati-

vas, adecuando la informacion a sus posibilida-
des de comprension, y cumpliendo con el deber
de informar también a su representante legal.

+ Valora, identifica y registra el estado emocional de ° °
la paciente y familia, adaptando la comunicacién e
informacién como herramientas de apoyo.

COMPETENCIA: CAPACIDAD PARA LA TOMA DE DECISIONES CLINICAS,
DIAGNOSTICAS Y TERAPEUTICAS

Buenas Practicas PAl | EVIDENCIAS ESPECIFICAS PAI M| E | C | Ad
CANCER DE CERVIX | CANCER DE CERVIX

El/la profesional tiene * Realiza una evaluacion clinica correcta, solicita | e °
habilidades para prestar a e interpreta las pruebas diagnosticas requeridas,
los pacientes una atencién establece un juicio clinico razonado y determina
de calidad en aspectos un plan de actuacion, acorde con la situacién de

relacionados con el proceso | la paciente en cada momento.
asistencial

* Los profesionales implicados en cada una de las [} )
fases del PAI, tienen los conocimientos y habilida-
des necesarias relacionadas con su disciplina; entre
otras:
1. Tomas citoldgicas cérvico-vaginales
2. Evaluacién del tracto genital inferior de la mujer,
y colposcopia
3. Procedimientos quirurgicos oncoldgicos de
cancer de cuello uterino
4. Utilizacion de dispositivos/medidas de protec-
cion radioldgica
5. Correcta identificacién, preparacion, procesado,
envio y analisis de muestras
6. Manejo del dolor, ansiedad, temor, afrontamien-
to comprometido
7. Empleo de terapias y utilizacion de técnicas de
uso frecuente y adecuadas al &mbito del proceso:
diagnésticas, terapéuticas, estadisticas, epidemio-
I6gicas, etc.



COMPETENCIA: CONTINUIDAD ASISTENCIAL

Buenas Practicas PAI
CANCER DE CERVIX

El/la profesional garantiza la
continuidad de la atencion a
lo largo de todo el desarrollo
del PAl a la paciente con
lesiones preneoplasicas/
cancer de cuello uterino

EVIDENCIAS ESPECIFICAS PAI
CANCER DE CERVIX

* Realiza alta planificada y garantiza la transmi-
sién de informacion entre los diferentes ambitos
de atencion (AH-AP), cumpliendo el procedimien-
to estandarizado para la comunicacion para el
Alta (Informe Unico de Alta).

« Favorece la continuidad asistencial apoyandose
en los registros de salud: informes de consultas,
de hospitalizacion, procedimientos diagnésticos y
terapéuticos, tratamiento a seguir por la paciente,
etc.

» Promueve la continuidad asistencial, en un
modelo de atencion compartida a través de los
diferentes recursos asistenciales disponibles.

* Realiza recomendaciones de vigilancia domici-
liaria verbales y en soporte papel.

* Activa procedimientos multidisciplinares relacio-
nados con la evaluacién, tratamiento integral y
revisiones en acto unico .

M

Ad






Recursos y Unidades de
soporte especificos

Los recursos y unidades de soporte, se han
estimado en referencia a las necesidades es-
pecificas para la consecucién de objetivos del
PAl y los resultados esperados del mismo.




Recursos

Mesa de exploraciéon ginecoldgica,
espéculos desechables de varios
tamanos, espatulas de Ayre, cepi-
llo de tomas endocervicales, por-
taobjetos, material tomas muestras
para determinacion VPH-AR

Material tomas muestras para de-
terminacion VPH-AR

Colposcopio

Caracteristicas de calidad

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armo-
nizadas segun directiva 93/42 CE
(Real Decreto 414/1996).

Escobillones de dacron. Tubos de
transporte con medios conservan-
tes segun técnica de deteccion
DNA VPH.

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armo-
nizadas segun directiva 93/42 CE
(Real Decreto 414/1996).

Colposcopio estereoscoépico, bino-
cular, con aumentos graduables al
menos con intervalo comprendido
entre 6 y 15 aumentos (deseable
entre 6 y 40 aumentos). Dotado de
fuente de iluminacion de luz fria.
Binocular con distancia interpupi-
lar entre 52 y 80 mm. que permi-
ta el acceso a usuarios de gafas
con posibilidad de ajuste de +/- 5
dioptrias. Distancia focal entre 250
y 300 mm con sistema de enfoque
graduable y filtro verde. Seria de-
seable que dispusiera de ocular
lateral para ensefianza, camara fo-
tografica o camara de video CCD
(Digital) mediante un divisor de
haces.

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armo-
nizadas segun directiva 93/42 CE
(Real Decreto 414/1996).



Recursos

Histeroscopio. Equipamiento para
realizacion de histeroscopias

Instrumental biopsias cuello uterino/
endocervicales, material para elec-
troconizaciones (asas de diatermia),
instrumental quirdrgico para realiza-
cion histerectomia radical/linfade-
nectomias, instrumental quirdrgico
para cirugia laparoscopica

Unidades electroquirurgicas

Equipamiento para realizacion de
procedimientos quirdrgicos median-
te laparoscopia

Caracteristicas de calidad

Optica de histeroscopia (1,9-3 mm
de diametro).

Vainas de instilacion—aspiracion
medio de distension (de flujo con-
tinuo) con canal de trabajo de 5
French Diametro 4,5y 5,5 mm.
Pinzas de biopsia/instrumental
para histeroscopia de 5 French.
Equipo de video endoscopia.

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armo-
nizadas segun directiva 93/42 CE
(Real Decreto 414/1996).

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armo-
nizadas segun directiva 93/42 CE
(Real Decreto 414/1996).

Generadores de energia monopo-
lar/ bipolar.

Con sistemas de seguridad que
protejan a las pacientes contra
quemaduras en el sitio del elec-
trodo de retorno (electrodo placa).
Debe cumplir requisitos generales
de seguridad eléctrica para equi-
pos electromédicos IEC: Interna-
tional Electrotechnical Commis-
sion. (601-1). (Norma Espariola NE
60601-1).

Insuflador automatico: Presiéon de
insuflacién regulable hasta 25 mm
de Hg. Flujo regulable hasta 30 li-
tros/ minuto. Alarmas visibles y au-
dibles de presion y flujo.

Fuente de luz de xenon (a ser posi-
ble de 300 watios) (4.500 ° kelvin).
Ajuste de intensidad de luz. Pro-
teccion contra sobrecalentamiento.
Camara endoscopica CCD y mo-
nitor de television ajustada a la
normativa de seguridad médica
IEC-60. Sistemas 6pticos de 5-10
mm. de diametro 0° / 30°.



Recursos

Acelerador lineal de electrones

Sistema de simulacion mediante
TAC, que puede ser compartido
con el sistema de Radiodiagnoés-
tico

Equipo de braquiterapia de alta
tasa de dosis o pulsada

Taller de moldes

Bombas perfusion intravenosa
quimioterapia

Caracteristicas de calidad

Con energia igual o superior a 10 MV,
en caso de 1 sola energia, preferen-
temente con 2 energias en fotones 6
y 15 MV y 6-8 energias en electrones
(4-16 Mev). Seria recomendable que
los nuevos aceleradores estuviesen
dotados de un sistema de colimacion
multildminas, que permita la ejecucién
de una radioterapia tridimensional
conformada.

Debe cumplir normativa de seguridad
y proteccion radioldgica.

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armoni-
zadas segun directiva 93/42 CE (Real
Decreto 414/1996)

Equipados con sonda vaginal / son-
das intrauterinas / aplicadores / tubos
de transferencia a aplicadores / me-
sas de tratamiento radiotransparente
que permita la obtencién de imagenes
radiolégicas mediante TAC, asi como
la realizacion del tratamiento, sin mo-
vilizacién de la paciente.

Debe cumplir normativa de seguridad
y proteccion radiologica.

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armoni-
zadas segun directiva 93/42 CE (Real
Decreto 414/1996).

Dotadas de alarmas de seguridad:
Alarma de goteo. Alarma de aire. Alar-
ma de fuente de energia. Alarma de
espera (“standby”). Alarma de volu-
men. Alarma por oclusion o alarma de
presién maxima.

Debe cumplir las especificaciones
técnicas conforme a normas armoni-
zadas segun directiva 93/42 CE (Real
Decreto 414/1996).



SERVICIOS DE SOPORTE
Servicio de Radiodiagnéstico
Servicio de Laboratorio

Servicio de Anatomia Patolo-
gica

Servicio de Digestivo

Servicio de Urologia

Caracteristicas de calidad
Las descritas en el Proceso de soporte
Las descritas en el Proceso de soporte

Las descritas en el Proceso de soporte

Las descritas en sus Proceso

Las descritas en el Proceso






Representacion grafica del PAI

La representacion Global del Proceso Asistencial
Integrado nos permite visualizar la amplitud real del
mismo, iniciandose el Proceso Operativo (clinico-
asistencial) tras el contacto de la persona con
el Sistema Sanitario por las diferentes entradas
posibles (AP-AH), y la atencién que los profesionales
desde diferentes ambitos de actuacion en Atencion
Primaria, Atencién Hospitalaria, etc. la continuidad
de la asistencia al paciente/familia y la salida del
PAl, en el marco establecido por los Procesos
Estratégicos y sustentados en los Procesos de
Soporte.

Larepresentacion Especifica del ProcesoAsistencial
Integrado, es el modelo grafico, mediante diagrama
de flujos, donde se desglosan las actividades del
PAIl el QUIEN, DONDE, QUE, COMO y CUANDO.

Lo importante de la representacion mediante la
utilizacion de flujogramas, es que conindependencia
de la utilizacion de uno u otro modelo (en funcién de
lo que mejor se adapte al PAl determinado), queden
claramente reflejados los fines del mismo.



8.1 Representacion Global del PAI CANCER DE CERVIX
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8.2 Representacion Especifica del PAl CANCER DE CERVIX
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Indicadores



Denominacién

Férmula

Tipo de indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

Denominacién

Formula

Tipo de indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

DURACION DEL TRATAMIENTO ONCOLOGICO CON QUIMIOTERA-
PIA O RADIOTERAPIA O CONCOMITANTE EN PACIENTES DIAG-
NOSTICADAS DE CANCER DE CERVIX

Numero de mujeres diagnosticadas de cancer de cérvix y que han com-
pletado el tratamiento con quimioterapia o radioterapia o concomitante
en un plazo inferior a ocho semanas / Numero de mujeres diagnosticadas
de cancer de cérvix y tratadas con quimioterapia o radioterapia o conco-
mitante x 100

Proceso

Efectividad

Existencia de criterios de calidad en la administracién de tratamiento
quimioterapia o radioterapia o concomitante en un plazo maximo de
ocho semanas

Todas la pacientes diagnosticadas de cancer de cérvix y en tratamiento
con quimioterapia o radioterapia o concomitante

Historia de Salud

Anual

90%

LINFADENECTOMIAS PELVICAS CON NUMERO MINIMO ESTA-
BLECIDO DE GANGLIOS EXTIRPADOS (2 A 11) EN CIRUGIA RADI-
CAL DE CANCER CUELLO UTERINO

N° de mujeres a las que se practica una linfadenectomia pélvica con el
numero minimo establecido de ganglios extirpados (= a 11) en cirugia
radical de cancer de cuello uterino/ N° de mujeres a las que se les practica
una linfadenectomia pélvica en cirugia radical de cancer de cuello uterino
x 100

Proceso

Efectividad

La evaluacion de la afectacion tumoral de los ganglios linfaticos pél-
vicos y/o paradrticos se considera de valor prondstico para establecer
pautas terapéuticas posteriores a la intervencion quirdrgica, por ello se
requiere un numero minimo de ganglios linfaticos extirpados

Pacientes intervenidas quirdrgicamente por cirugia radical de cancer de
cuello uterino

CMBD (Codigos CIE-9: 68.6; 68.61; 68.7; 68.71; 68,79; 40.52; 40.53)
Registros Anatomia Patologica

Anual

90%




Denominacién

Férmula

Tipo de indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

APARICION DE HEMORRAGIAS POST-OPERATORIA (A CORTO
PLAZO < A 4 SEMANAS) TRAS LA INTERVENCION QUIRURGICA

DE LAS MUJERES A LAS QUE SE LES HA REALIZADO HISTEREC-
TOMIA RADICAL POR CANCER DE CUELLO UTERINO

N° de mujeres que presentan: hemorragias post-operatorias (a corto plazo
< a 4 semanas) tras histerectomia radical / N° de mujeres a las que se les
ha realizado histerectomia radical x 100

Resultados

Calidad

En el control de calidad de la cirugia oncolégica ginecoldgica es impor-
tante establecer estandares relacionados con morbilidad per—postope-
ratoria. El grupo de Cancer Ginecoldgico de la Organizacion Europea
para el Diagndstico y Tratamiento del Cancer (EORTC-GCG) ha pro-
puesto evaluar estos indicadores (21-22)

Pacientes a las que se realiza tratamiento quirdrgico por cancer de cue-
llo uterino (Histerectomia radical)

CMBD (Codigos CIE-9: 68.6 ; 68.61; 68.7; 68.71; 68,79; 40.52 40.53)
Historia clinica

Anual

Inferior al 1%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacién del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

APARICION DE OBSTRUCCION INTESTINAL POST-OPERATO-
RIA (A CORTO PLAZO < A 4 SEMANAS) TRAS LA INTERVEN-
CION QUIRURGICA DE LAS MUJERES A LAS QUE SE LES HA

REALIZADO HISTERECTOMIA RADICAL POR CANCER DE CUE-
LLO

N° de mujeres que presentan obstruccion intestinal (a corto plazo < a
4 semanas) tras histerectomia radical / N° de mujeres a las que se
les ha realizado Histerectomia radical x 100

Resultados

Calidad

En el control de calidad de la cirugia oncolégica ginecolégica es
importante establecer estandares relacionados con morbilidad per—
postoperatoria. El grupo de Cancer Ginecolégico de la Organizacion
Europea para el Diagnéstico y Tratamiento del Cancer (EORTC-
GCG) ha propuesto evaluar estos indicadores (21-22)

Pacientes a las que se realiza tratamiento quirdrgico por cancer de
cuello uterino (Histerectomia radical)

CMBD (Cddigos CIE-9: 68.6 ; 68.61; 68.7; 68.71; 68,79; 40.52 40.53)
Historia clinica

Anual

Inferior al 1%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimensién

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

APARICION DE LESIONES POST-OPERATORIAS DEL TRACTO
URINARIO (A CORTO PLAZO = A 4 SEMANAS) TRAS LA INTER-
VENCION QUIRURGICA DE LAS MUJERES A LAS QUE SE LES

HA REALIZADO HISTERECTOMIA RADICAL POR CANCER DE
CUELLO

N° de mujeres que presentan lesiones del tracto urinario (a corto plazo
< a 4 semanas) tras histerectomia radical / N° de mujeres a las que se
les ha realizado Histerectomia radical x 100

Resultados

Efectividad

En el control de calidad de la cirugia oncoldgica ginecoldgica es impor-
tante establecer estandares relacionados con morbilidad per—postope-
ratoria. El grupo de Cancer Ginecolégico de la Organizacion Europea
para el Diagnostico y Tratamiento del Cancer (EORTC-GCG) ha pro-
puesto evaluar estos indicadores (21-22)

Pacientes a las que se realiza tratamiento quirdrgico por cancer de
cuello uterino (Histerectomia radical)

CMBD (Codigos CIE-9: 68.6 ; 68.61; 68.7; 68.71; 68,79; 40.52 40.53)
Historia clinica

Anual

Inferior al 1%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacién del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

PACIENTES QUE PRESENTAN MARGENES DE RESECCION LI-
BRES DE AFECTACION TUMORAL EN PIEZAS QUIRURGICAS DE

HISTERECTOMIA RADICAL POR CANCER DE CUELLO UTERINO

N° de mujeres a las que se les ha realizado histerectomia radical por
cancer de cuello uterino y cuya pieza anatémica presenta margenes
de reseccion libres de afectacion tumoral / N° de mujeres a las que
se les ha realizado histerectomia radical por cancer de cuello uterino
x 100

Resultados

Efectividad. Calidad.

El propésito de la intervencion quirargica en el cancer de cuello uterino
es extirpar completamente la tumoraciéon con margenes de reseccion
libres de tumor, pues ello es un importante factor prondstico que de-
termina tanto el control local de la enfermedad como la supervivencia

Pacientes a las que se realiza tratamiento quirdrgico por cancer de
cuello uterino (Histerectomia radical)

CMBD (Cédigos CIE-9: 68.6 ; 68.61; 68.7; 68.71; 68,79; 40.52; 40.53)
Registro anatomia patolégica
Historia clinica

Anual

95%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

INCIDENCIA DE TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA EN POST-
OPERATORIO INMEDIATO (4 SEMANAS) DE PACIENTES INTER-

VENIDAS DE HISTERECTOMIA RADICAL POR CANCER DE CUE-
LLO UTERINO

N° de mujeres que presentan trombosis venosa profunda tras histe-
rectomia radical por cancer de cuello uterino en el postoperatorio in-
mediato (£ 4 semanas) / N° de mujeres a las que se les ha realizado
histerectomia radical por cancer de cuello uterino x 100

Resultados

Seguridad de pacientes

En el control de calidad de la cirugia oncoldgica ginecoldgica es impor-
tante establecer estandares relacionados con morbilidad per—postope-
ratoria. El grupo de Céancer Ginecoldgico de la Organizacion Europea
para el Diagndstico y Tratamiento del Cancer (EORTC-GCG) incluyen
entre ellos la trombosis venosa profunda (21:22)

Pacientes a las que se realiza tratamiento quirdrgico por cancer de
cuello uterino (Histerectomia radical)

CMBD Caddigos (CIE 9 : 453.4; 453.41; 453.42)
Historia clinica

Anual

Inferior al 3%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

PACIENTES HOSPITALIZADAS CON DIAGNOSTICO DE CANCER
DE CUELLO UTERINO EN CUYO INFORME DE ALTA SE INCLUYE

INFORME DE ENFERMERIA CON PLAN DE CUIDADOS CODIFI-
CADOS SIGUIENDO TERMINOLOGIA NANDA

N° de mujeres hospitalizadas por cancer de cuello uterino en cuyo in-
forme de alta se incluye Plan de Cuidados de Enfermeria Codificado/
N° de mujeres hospitalizadas por cancer de cuello uterino y dadas de
alta x 100

Resultados

Efectividad

Las pacientes intervenidas de cancer de cuello uterino precisan cui-
dados especificos en Atencion Primaria tras el alta hospitalaria, por
lo que es imprescindible que en su informe de alta se incluya un plan
de cuidados

Pacientes hospitalizadas por cancer de cuello uterino

CMBD (Codigos CIE-9: 68.6; 68.61; 68.7; 68.71; 68,79; 40.52; 40.53)
Historia clinica

Anual

90%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimensioén
Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

UTILIZACION DEL “CHECK-LIST” DE SEGURIDAD QUIRURGI-
CA EN LAS PACIENTES INTERVENIDAS POR LESIONES PRE-
NEOPLASICAS Y/O CANCER DE CUELLO UTERINO

N° de mujeres intervenidas quirirgicamente por lesiones preneoplasi-
cas y/o cancer de cuello uterino en las que se ha aplicado el “check-
list” de seguridad quirtrgica / N° de mujeres intervenidas quirdrgica-
mente por lesiones preneoplasicas y/o cancer de cuello uterino x 100

Proceso

Seguridad de pacientes

La instauracion del listado de seguridad quirdrgica ha demostrado que

%iirpfi)?uye significativamente la morbilidad y mortalidad post-operatoria

Pacientes intervenidas quirdrgicamente por lesiones preneoplasicas
ylo cancer de cuello uterino

CMBD (Cédigos CIE-9: 67.2; 67.3, 67.32; 67.39; 68,51; 68.6 ; 68.61;
68.7;68.71; 68,79; 68.9; 40.52; 40.53)
Historia Clinica

Anual

90%




Denominacion

Formula

Tipo de indicador
Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

REMISION DEL INFORME DE CITOLOGIA ANORMAL DESDE LOS
SERVICIOS DE ANATOMIA PATOLOGICA (ATENCION HOSPITA-

LARIA) A ATENCION PRIMARIA EN MENOS DE 30 DIAS

N° de mujeres a las que se les ha realizado una citologia en el periodo
estudiado y ha sido informada con resultado anormal y el informe se
ha recibido en Atencion Primaria en menos de 30 dias desde la toma /
N° de mujeres a las que se les ha realizado una citologia en Atencién
Primaria en el periodo estudiado x 100

Proceso

Efectividad

Permitir a la estructura asistencial de Atencion Primaria organizar la
atenciéon de las mujeres que presentan alteraciones citologicas en
dependencia de la severidad de la lesion

Mujeres que acuden al programa de diagnéstico precoz del cancer de
cuello uterino

Diraya

Anual

90%




Denominacién

Férmula

Tipo de indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandar

Denominacion

Férmula

Tipo de indicador

Dimension

Fundamento/

Justificacion

Poblacion del Indicador

Fuente de datos

recomendada

Periodicidad

Estandar

PROFILAXIS ANTIBIOTICA EN MUJERES INTERVENIDAS QUIRUR-
GICAMENTE POR CANCER DE CUELLO UTERINO

N° de mujeres intervenidas quirdrgicamente por cancer de cuello ute-
rino en las que se ha realizado correctamente profilaxis antibidtica / N°
de pacientes intervenidas quirdrgicamente por cancer de cuello uterino
x 100

Proceso

Efectividad

La profilaxis antibiética reduce la morbilidad infecciosa post-operatoria
en la histerectomia radical (22)

Todas las pacientes intervenidas quirirgicamente por cancer de cuello
uterino

Historia clinica

Anual

90%

CONIZACIONES REALIZADAS EN LESIONES PREINVASORAS
DE CUELLO UTERINO CON BORDES LIBRES DE CONIZACION

N° de mujeres a las que se les realiza una conizacién en lesiones
preinvasoras de cuello uterino y que en estudio anatomopatoldgico
se aprecia bordes libres de conizacién / n° de mujeres a las que se
les realiza una conizacion por lesiones preinvasoras de cuello uterino
x 100

Proceso

Efectividad

La persistencia de Neoplasias Cervical Intraepitelial (CIN) en los
margenes de reseccion puede representar la insuficiente reseccién
de la lesion y considerar otro planteamiento terapéutico y/o evolutivo

Todas las pacientes sometidas a conizacién para diagnoéstico/tera-
péutica

CMBD (cdédigos CIE-9 67.2 ; 67.3, 67.32; 67.39)
Registro anatomia patoldgica

Anual

70 % conizaciones bordes libres







Anexos






ANEXO 1
HOJA DE RUTA DEL PACIENTE

La Hoja de Ruta del Paciente, es una herramienta de informa-
cion para el paciente y/o su familia, donde se recoge informa-
cion especifica y de utilidad sobre el desarrollo del Proceso
Asistencial Integrado.

Su objetivo es facilitar el conocimiento del PAI, identificando
las fases del proceso de atencion, los ambitos de actuacion
(AP-AH-061), los profesionales que intervienen, las activi-
dades a desarrollar, la informacion y demas elementos que
siempre deben estar presentes (los tiempos de respuesta, los
puntos criticos para la seguridad, la continuidad de la aten-
cion, la educacion para la salud, los cuidados, etc.).

Sera en el momento de la implantacion del PAI, y desde cual-
quier ambito de la atencion sanitaria, cuando los centros y sus
profesionales, en funcion de las caracteristicas especificas de
su entorno, tendran que elaborar y adaptar la Hoja de Ruta
del Paciente del PAI Cancer de Cérvix, considerandola como
elemento fundamental de informacién y guia para el paciente
y los profesionales en el desarrollo del PAI.

La Hoja de Ruta del Paciente la abrira el profesional que in-
cluye al paciente en el PAl, se le entregara al paciente y/o su
familia, explicdndole el objeto de la misma e iniciando asi el
proceso de informacion continua entre el paciente y/o su fa-
milia y los profesionales que intervienen en las distintas fases
del desarrollo del PAL.
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ANEXO 2

INFORMES CITOLOGICOS SEGUN CLASIFICACION BETHESDA (2001)3



Tipo de muestra
Indicar si es frotis convencional o citologia en medio liquido.

Calidad de la muestra
« Satisfactoria para la evaluacion (describir la presencia o ausencia de
componente endocervical o de zona de transformacion y cualquier otro
factor que limite la calidad)

* Insatisfactoria para la evaluacién (especificar el motivo)
- Muestra no procesada o rechazada (especificar el motivo: falta de
identificacion, rotura del porta, etc.)

- Muestra procesada y examinada, pero insatisfactoria para evaluar
anomalias de la celularidad epitelial (especificar el motivo: >75%
hemorragia, inflamacion intensa, defecto de fijacidn, insuficiente
celularidad escamosa, etc.)

Categorias generales (opcional)
* Negativo para lesién intraepitelial o malignidad (incluir organismos y
cambios celulares reactivos)

* Anomalias en células epiteliales (debe especificar escamosa o
glandular)

* Otros (p.e: células endometriales en mujer > 40 afios. Neoplasia no
epitelial)

Interpretacion/resultado
* Negativo para lesion intraepitelial o malignidad
* Microorganismos
- Trichomonas vaginalis

- Hongos morfolégicamente compatibles con Candida spp

- Alteracion de la flora vaginal que sugiere vaginosis bacteriana
(predominio de cocobacilos compatible con alteracién de la flora
vaginal)

- Bacterias morfolégicamente compatibles con Actinomyces ssp
- Alteraciones celulares asociadas al virus del herpes simple

 Otros hallazgos no neoplasicos (opcional; lista no completa)
- Cambios celulares reactivos asociados a:
* Inflamacién (incluye reparacion tipica)
» Radiacién
*DIU
- Célulasglandulares ensituacion posthisterectomia (endometriosis,
adenosis, etc.)

- Atrofia



* Anomalias en células epiteliales
* Células escamosas
- Células escamosas atipicas (ASC)
* De significado indeterminado (ASC-US)

* No se puede descartar HSIL (ASC-H)
- Lesidn intraepitelial escamosa de bajo grado (LSIL)
Comprende :
* VPH

* Displasia leve

* CIN1
- Lesion intraepitelial escamosa de alto grado (HSIL).
Comprende:
« Displasia moderada y grave, carcinoma in situ / CIN2 y CIN3
(incluir si se evidencian signos sospechosos de invasion)

e Carcinoma de células escamosas
» Células glandulares

« Células glandulares atipicas (AGC) (especificar endocervicales,
endometriales, otros tipos no especificados)

» Células glandulares atipicas, probablemente neoplasicas
(especificar endocervicales o de otro tipo no especificado)

» Adenocarcinoma endocervical in situ (AIS)
* Adenocarcinoma

Revisiéon automatizada
(especificar el sistema utilizado y resultado)

Pruebas complementarias
(especificar método y resultado)

Notas y sugerencias
(Opcional. Deben ser concisas, basadas en evidencias o publicaciones
relevantes)






ANEXO 3

CONDUCTA A SEGUIR EN LAS CITOLOGIAS ANORMALES



Células escamosas atipicas (ASC)

* De significado indeterminado(ASCUS):

* En las mujeres que presentan ASCUS menores de 25 afios se repetira

la citologia en 6 meses (*) (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D)

(27,29,44,46)

Si en la citologia a los 6 meses:
- H-SIL: Colposcopia
- ASCUS - L-SIL: Repetir citologia a los 12 meses: Si persiste
ASCUS o anomalias superiores: Derivar al Servicio de Ginecologia
y Obstetricia para realizacion de Colposcopia/biopsia dirigida si
procede

* En mujeres mayores de 25 afios existen dos opciones (*):
- 12 Opcion: realizar Test de VPH (genotipos alto riesgo):
» Si es positivo: Derivar para la realizacion de Colposcopia. Las
pacientes portadoras de un test para HPV de alto riesgo positivo,
tienen de un 15% a un 27% de posibilidades de presentar un CIN
2-3 0 mayor (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D)27)(Nivel de
evidencia 2b, grado de recomendacién B)(28)
« Si es negativo: Citologia al afio
= Si nuevamente es negativa: cribado poblacional
= Si presenta ASCUS o anomalias superiores: Derivar al
Servicio de Ginecologia y Obstetricia) para realizacion de
Colposcopia / biopsia dirigida si procede

- 22 Opcion: Repetir la citologia a los 6 y 12 meses (Nivel de evidencia 5,
grado de recomendacion D)(Zg).
» Si ambas citologias son negativas, continuar con cribado
rutinario
» Si alguna de ellas se informa como ASC-US o superior, derivar
al Servicio de Ginecologia y Obstetricia para realizacion de
colposcopia/ biopsia dirigida si procede
» Poblaciones especiales :
- Mujeres inmunodeprimidas: La presencia de ASC-US en las
citologias es bastante comun en las mujeres con VIH; se han
referido porcentajes entre el 60-78% (Nivel de evidencia 3b. Grado de
recomendacion B)(30) (Nivel de evidencia 4, grado de recomendacién C)(31).
Aunque se harecomendado remitirlas directamente a colposcopia,
publicaciones recientes han referido una baja prevalencia de
CIN 1I-lll 'y de infeccion por VPH-AR (Nivel de evidencia 4, grado de
recomendacién C)(33) por lo que puede seguirse la misma conducta
que en mujeres no inmunodeprimidas.

* Células escamosas de significado incierto sin poder descartar H-SIL
(ASC-H): derivar al Servicio de Ginecologia y Obstetricia).(Nivel de evidencia 5,
grado de recomendacion D)(29)



Lesion intraepitelial escamosa de bajo grado (L-SIL)

* En mujeres menores de 25 afos (*): Repetir citologia a los 6 meses:

» Si es negativa: Citologia al afio. Si nuevamente negativa: cribado

poblacional.

* Si es positiva:
- H-SIL: Derivar al Servicio de Ginecologia y Obstetricia para
Colposcopia
- ASCUS/L-SIL: Repetir la citologia a los 12 meses. Si persiste
ASCUS o superiores, derivar al Servicio de Ginecologia y
Obstetricia para Colposcopia

* Mujeres mayores 25 anos: remitir a Atencion Hospitalaria (Servicio de
Ginecologia y Obstetricia)(Nivel de evidencia 4, grado de recomendacion C)(2%). No es
necesario realizar el test de VPH dado que hasta 80% de estas pacientes
presentan un test positivo (Nivel de evidencia 4, grado de recomendacién C)(3%)

* Poblaciones especiales:

» Postmenopausicas: Las cifras de deteccion de VPH y de CIN II-11I
en esta poblacion son bajas (Nivel de evidencia 4, grado de recomendacion
C)®6), por ello se aconseja una actitud en el L-SIL similar al ASCUS.
Un episodio de sangrado posmenopausico requiere una evaluacion
ginecoldgica completa, con una citologia, pero no es una indicacion
de colposcopia (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D)*0)

» Gestantes: El riesgo de cancer en las mujeres con L-SIL es muy
bajo y hay estudios que evidencian que la conducta no debe cambiar
con respeto a otras mujeres no gestantes 7). La toma de un frotis
debe posponerse en las mujeres gestantes con historia de cribado
negativo a menos que la fecha de la ultima citologia fuera mayor a
los cinco afos. Si una mujer es avisada para un cribado rutinario y
esta embarazada, la citologia debe ser aplazada. Si la citologia previa
fue anormal y la mujer esta embarazada, el seguimiento no debe ser
pospuesto (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D)(40)

Lesion intraepitelial escamosa de alto grado (H-SIL) / carcinoma
de células escamosas / células glandulares atipicas (AGC) /
adenocarcinoma endocervical in situ (AlS) / adenocarcinoma

* Derivar al Servicio de Ginecologia y Obstetricia para colposcopia-biopsia
dirigida. Mas del 95% de las alteraciones celulares compatibles con lesiones
intraepiteliales de alto grado corresponden a lesiones histologicas de alto
grado (Nivel de evidencia 4, grado de recomendacién C)(38)

* La presencia de Células Glandulares Atipicas (AGC) es un evento raro,
solo presente en 0.5% de las citologias cervicales. Dadas las posibles
causas subyacentes (adenocarcinoma, hiperplasias, neoplasias cervicales
intraepiteliales) es importante una exhaustiva evaluacion de las pacientes
(Nivel de evidencia 5, grado de recomendacién D)29), pues el riesgo de una lesion
escamosa glandular de alto grado es del 10-39%. Debe realizarse una
colposcopia, que incluya un estudio endocervical y, en presencia de células
endometriales atipicas, también un estudio endometrial (29.39-41)



(*) Se ha referido que la prevalencia de infecciones por VPH - AR en mujeres
entre 18-22 afios es del 71% frente a 31% en las mayores de 29 afios (Nivel de
evidencia 2b, grado de recomendacion B)(28). Otros estudios muestran una prevalencia
del 77% en mujeres de 19 o menos afios frente al 58% en mayores de 25

anos (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacién D)(42).

Por lo tanto, no es util el uso de este test en mujeres adolescentes dada la alta
prevalencia y el caracter transitorio de la infeccion por VPH-AR. Estudios de
seguimiento prospectivos muestran alta tasa de regresién a la normalidad, en
torno al 91% en 36 meses y una presencia de CIN lI-1ll del 7% (Nivel de evidencia
4, grado de recomendacion C)(43).

En lo que refiere a la edad recomendada para realizar Test de VPH en
mujeres con citologias informadas como ASCUS, existe controversia: la
Asociacion Espafiola de Patologia Cervical y Colposcopia (AEPCC), en
su recomendaciones publicadas en 2006, lo establece en 25 afios (Nivel de
evidencia 5, grado de recomendacion D)44); la ASCCP en su guia clinica de 2006(26),
la Guia Clinica Clearinghouse de 2008(%), y el Colegio Americano de
Obstetras y Ginecdlogos (ACOG) 20087, a partir de los 20 afios; la guia
clinica canadiense sobre VPH de 2007 (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion
D)%), a partir de los 30 afios. Se ha considerado establecer la edad de 25
afios recomendada por la AEPCC (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D)(44),



ANEXO 4

CLASIFICACION HALLAZGOS COLPOSCOPICOS, BARCELONA 2002



Comité de Nomenclatura de la Federacién Internacional de Patologia
Cervical y Colposcopia (47)

I. Hallazgos colposcépicos normales

A. Epitelio escamoso original

B. Epitelio columnar

C. Zona de transformacion:
a. Tipo 1, localizada en el ectocérvix, totalmente visible
b. Tipo 2, con un componente endocervical totalmente visible
c. Tipo 3, con un componente endocervical no totalmente visible

1. Hallazgos colposcépicos anormales

A. Epitelio acetoblanco

B. Punteado

C. Mosaico

D. Negatividad al yodo

E. Vasos atipicos

1ll. Caracteristicas colposcoépicas sugestivas de lesién de bajo grado

(cambios menores)
A. Superficie lisa con un borde externo regular
B. Cambio acetoblanco minimo, que aparece lentamente y desaparece con rapidez
C. Positividad leve al yodo, a menudo parcialmente moteada
D. Punteado fino y mosaico fino y regular

IV. Caracteristicas colposcopicas sugestivas de lesién de alto grado

(cambios mayores)
A. Superficie generalmente lisa con un borde exterior bien definido
B. Cambio acetoblanco denso, que aparece pronto y desaparece lentamente
(blanco ostra)
C. Color acetoblanco denso en los orificios glandulares
D. Negatividad al yodo, de aspecto amarillento en un epitelio intensamente blanco
E. Punteado grosero y mosaico extenso e irregular con losetas de diferentes tamafos
F. Un cambio acetoblanco denso en el epitelio columnar puede indicar enfermedad
glandular

V. Caracteristicas colposcopicas sugestivas de cancer invasivo
A. Superficie irregular, erosiva o ulcerada
B. Cambio acetoblanco denso
C. Punteado y mosaico extenso e irregular
D. Vasos atipicos

VI. Colposcopia insatisfactoria

A. Unién escamoso-columnar no visible
B. Asociacion con trauma, inflamacion o atrofia que impida valorar
C. No se visualiza cuello

VII. Hallazgos miscelaneos

A. Condilomas
B. Queratosis

C. Erosion

D. Inflamacién
E. Atrofia

F. Deciduosis

Uno de los aspectos mas importantes de esta clasificacion es la considera-
cion de tres tipos de zona de transformacion en dependencia de:
» Extension/tamafio de componente exocervical de la zona de transfor-
macion
* Localizacion de limites superiores de la zona de transformacion
* Visualizacion de los limites superiores de la zona de transformacion



Extension / tamafio | Localizacién Visibilidad Colposcopia
Tipo 1 Pequefia Exocervical Completamente SATISFACTORIA
visible
Tipo 1 Grande Exocervical Completamente SATISFACTORIA
visible
Tipo 2 Pequefia Parcialmente Completamente visible SATISFACTORIA
endocervical
Tipo 2 Grande Parcialmente Completamente visible SATISFACTORIA
endocervical
Tipo 3 | e Endocervical No totalmente visible NO SATISFACTORIA
Tipo 3 Pequefia Parcialmente No totalmente visible NO SATISFACTORIA
endocervical
Tipo 3 Grande Parcialmente No totalmente visible NO SATISFACTORIA

endocervical

Consideraciones respecto al tratamiento (Nivel de evidencia 5, grado de recomen-
dacion D)48):
Tipo 1: Serian posibles tratamientos destructivos o escisionales

Tipo 2: Aunque también podrian considerarse tratamientos destructi-
vos, el tratamiento recomendado es el escisional

Tipo 3: Debe realizarse siempre tratamiento escisional







ANEXO 5

PAUTA A SEGUIR EN DEPENDENCIA DE LOS HALLAZGOS COLPOSCOPICOS

* En ausencia de cambios mayores:
- Citologia a los 6 — 12 meses o Test de VPH- AR a los 12 meses.
- Si test de VPH- AR o0 ambas citologias negativas: cribado poblacional.

* Ante la presencia de cambios mayores se realizara biopsia cuello uterino.

* En lesiones no visibles / Colposcopia insatisfactoria, lesiones de alto
grado H-SIL, AGC y AIS excepto en gestantes se realizara biopsia/legrado
endocervical (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D)®*4),

* Ante una citologia con células glandulares atipicas, se realizara ademas
biopsia endometrial en los siguientes casos (Nivel de evidencia 5, grado de
recomendacioén D)(44)2

- Mujeres mayores de 35 anos.

- Metrorragias.

- Presencia de factores de riesgo de neoplasia endometrial.

- Presencia de células endometriales atipicas.

» Si en la citologia se aprecian lesiones alto grado (H-SIL) y colposcopia
insatisfactoria (zona de transformacion no visible), valorar la posibilidad de
realizar diagnostico excisional (Escision con asa de diatermia, LLETZ) excepto
en gestantes y adolescentes. (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion B)29),






ANEXO 6

INFORME ANATOMOPATOLOGICO DE MUESTRAS
QUIRURGICAS CON NEOPLASIAS CERVICALES
INTRAEPITELIALES/CARCINOMA DE CUELLO UTERINO



Los elementos que se han de evaluar en el estudio deben recogerse
de forma sistematica, a partir de la informacién que contienen las guias
protocolizadas de expertos, como la que se propone del Comité del Cancer
del Colegio Americano de Patoélogos (Protocolo revisado en Octubre 2009)
basado en AJCC/UICC TNM, 7th edition and FIGO 2008 Annual Report (49),

CUELLO UTERINO: Escision (Conizacion/Conizacion con asa
diatérmica), Traquelectomia, Histerectomia, Exenteracion Pélvica

Seleccionar al menos una respuesta de las que se proponen.

Espécimen (seleccionar todo lo que corresponda)
____ Cuello

____ Ofro (especificar):
____No especificado

Procedimiento quirurgico (seleccionar todo lo que corresponda)

_____Escision de cono con bisturi

__Loop electrical excision procedure (LEEP) / large loop excision of the
transformation zone (LLETZ)

_____Traquelectomia Radical

____Histerectomia Radical

____Ofro (especificar):

____No especificado

Localizacion Tumoral (Notas A, B, y C)

__ Cuadrante superior derecho (12 a 3 horas)
__ Cuadrante inferior derecho (3 a 6 horas)
___Cuadrante inferior izquierdo (6 a 9 horas)
__ Cuadrante superior izquierdo (9 a 12 horas)
____No especificado

Tamaio Tumoral

Dimensiones maximas: ___ cm

Dimensiones adicionales: __ x __ cm

__No puede ser determinada (ver comentario)

Nota: Todas las dimensiones son importantes; ver definicién de “carcinoma
microinvasor” T1a1/IA1

Tipo Histoldgico (seleccionar todo lo que corresponda) (Nota D)
____Carcinoma de células escamosas

* _ Queratinizante
~___No Queratinizante

* _ Otro (especificar):
____Adenocarcinoma

__ Mucinoso

*  Tipo Endocervical

~___Tipo Intestinal

*  Otro
___ Endometrioide

*

*



____ Células claras

____ Oftro (especificar):
____ Oftro (especificar):
____Carcinoma, el tipo no puede ser determinado

Grado Histolégico (Nota E)

____No aplicable

____ GX: No puede ser evaluado
____G1: Bien diferenciado

___ G2: Moderadamente diferenciado
____ G3: Pobremente diferenciado

Invasion Estromal

Profundidad: _ mm

Extension horizontal: ~~~ mm

____La extension no puede ser evaluada

Margenes (seleccionar todo lo que corresponda) (Nota F)
____Losmargenes no pueden ser evaluados (ej, artefacto por electrocauterio)

MARGEN ENDOCERVICAL
____No afectado por carcinoma invasor
*Distancia del carcinoma invasor desde el margen: __ mm
*Especificar localizacion, si es posible:
____Afectado por carcinoma invasor
* Especificar localizacion, si es posible:
*  Focal
*  Difuso
____No afectado por neoplasia escamosa intraepitelial
____Afectado por neoplasia escamosa intraepitelial
*Especificar Grado:
____No afectado por adenocarcinoma in situ
____Afectado por adenocarcinoma in situ

MARGEN EXOCERVICAL
____No afectado por carcinoma invasor
* Distancia del carcinoma invasor desde el margen: mm
* Especificar localizacion, si es posible:
____Afectado por carcinoma invasor
* Especificar localizacion, si es posible:
*  Focal
*  Difusa
___No afectado por neoplasia escamosa intraepitelial
____Afectado por neoplasia escamosa intraepitelial
*Especificar Grado:
____ No afectado por adenocarcinoma in situ
____Afectado por adenocarcinoma in situ




MARGEN PROFUNDO

____No afectado por carcinoma invasor
* Distancia del carcinoma invasor desde el margen: __ mm
* Especificar localizacion, si es posible:
____Afectado por carcinoma invasor
*Especificar localizacion, si es posible:
*  No afectado por neoplasia escamosa intraepitelial
*  Afectado por neoplasia escamosa intraepitelial
*Especificar Grado:
____No afectado por adenocarcinoma in situ
____Afectado por adenocarcinoma in situ

Invasién Linfo-Vascular (Nota G)
____No identificada

___ Presente

____Indeterminada

*Hallazgos Patolégicos adicionales (seleccionar todo lo que
corresponda)

*  No identificados

*  Coilocitosis

*  Inflamacién

*  Otros (especificar):

*Comentario(s)

*Los elementos sefalados con asterisco no son obligatorios cumplimentarlos.
No obstante, esos elementos pueden ser clinicamente importantes aunque
no hayan sido validados o utilizados regularmente en la gestion de los
pacientes.

CUELLO UTERINO: Traquelectomia, Histerectomia, Exenteracion
Pélvica

Seleccionar al menos una respuesta de las que se proponen.

Espécimen (seleccionar todo lo que corresponda) (Nota H)
____ Cuello

____ Cuerpo uterino

____Ovario derecho

____Ovario izquierdo

_____Trompa de Falopio derecha

____Trompa de Falopio izquierda

__ Vagina
__Vejiga urinaria
____Recto

____Ofro (especificar):
____No especificado




Procedimiento quirurgico
____Traquelectomia
____Histerectomia Radical
____ Exenteracion Pélvica
____ Oftro (especificar):
____No especificar

Tamano tumoral
Dimensiones maximas: cm
*Dimensiones adicionales: X cm

____No puede ser determinada (ver comentario)

Localizaciéon tumoral (seleccionar todo lo que corresponda)
____ Cuadrante superior derecho (12 a 3 horas)

____Cuadrante inferior derecho (3 a 6 horas)

____Cuadrante inferior izquierdo (6 a 9 horas)

____Cuadrante superior izquierdo (9 a 12 horas)

____No especificado

Tipo Histolégico (seleccionar todo lo que corresponda) (Nota D)
____ Carcinoma de células escamosas
* ___ Queratinizante
* __ No Queratinizante
*  Otro (especificar):
____Adenocarcinoma
____ Mucinoso
*  Tipo Endocervical
*  Tipo Intestinal
*  Oftro
____Endometrioide
____ Células claras
____ Oftro (especificar):
____ Oftro (especificar):
____Carcinoma, el tipo no puede ser determinado

Grado Histolégico (Nota E)

____No aplicable

____ GX: No puede ser evaluado
____G1: Bien diferenciado

___ G2: Moderadamente diferenciado
____ G3: Pobremente diferenciado

Margenes (seleccionar todo lo que corresponda) (Nota F)

____No puede ser evaluado

____Margenes no afectados por carcinoma invasor
Distancia del carcinoma invasor desde el margen: __ mm
Especificar margen, si es posible:
____No se identifica carcinoma in situ en el margen distal
____Presencia de carcinoma in situ en margen distal




____Margen (es) afectado por carcinoma invasor
Especificar margen (es), si es posible:

____No aplicable

Invasién Linfo-Vascular (Nota G)
____No identificada

___ Presente

____Indeterminada

Estadiaje Patolégico (pTNM [FIGO) : Se recoge en el Anexo 10
Descriptores TNM (requeridos solo si son aplicables) son:

_____m (tumor primario multiple)

____r(recurrente)

____y (post-tratamiento)

*Hallazgos Patolégicos Adicionales (seleccionar todo lo que
corresponda)

*  No identificados

*  Neoplasia intraepitelial (especificar tipo y grado):

*  Otros (especificar):

*Estudios Complementarios
*Especificar:

*Comentario(s)

*Los elementos sefalados con asterisco no son obligatorios cumplimentarlos.
No obstante, esos elementos pueden ser clinicamente importantes aunque
no hayan sido validados o utilizados regularmente en la gestion de los

pacientes.

Notas aclaratorias
¢ Orientacion de los especimenes

Si el espécimen es el resultado de una conizacién o biopsia escisional,
es aconsejable que el cirujano lo oriente para facilitar la evaluacién
de los margenes de reseccion (ej, marcar con hilo a las 12 horas).
No obstante, las piezas quirurgicas frecuentemente se reciben sin
orientacion. En esos casos, la orientacidon por parte del patélogo es
arbritaria.

* Manejo de los especimenes (Cono/Procedimiento de escision
con asa de electrocoagulacion)

Los margenes quirurgicos deben pintarse con tinta y realizarse cortes
seriados orientados por cuadrantes. En piezas grandes no fijadas, el
margen endocervical debe pintarse con tinta, abrirse y extenderse en
un corcho con la mucosa orientada hacia arriba para su fijacion. Tres
horas de fijacion antes de cortar se considera un tiempo 6ptimo. El
espécimen deberia ser seccionado completamente a intervalos de 1 a
3mm. Cada seccion de tejido puede ser marcada con tinta para orientar
la realizacion del bloque de parafina y facilitar asi la evaluacion de los



margenes. Para una evaluacion 6ptima las secciones se introducen en
las cassettes por separado y se numeran consecutivamente.

* Ausencia de Tumor

Si en una citologia o biopsia hay ausencia de tumor, la idoneidad del
espécimen (ej presencia de epitelio glandular o escamoso) deberia
comentarse. La ausencia de tumor o lesiones precursoras en piezas
de reseccion debe siempre ser documentada.

* Tipo Histolégico
Se recomienda la clasificacién propuesta por la OMS

Clasificacion Histolégica del Carcinoma Cervical y Lesiones
Precursoras (OMS)

TUMORES EPITELIALES Y LESIONES RELACIONADAS
 Lesiones Escamosas

- Lesiones intraepiteliales escamosas (neoplasia cervical intraepitelial/
lesion intraepitelial escamosa [CIN/SIL])
* Displasia Leve (CIN 1/lesion intraepitelial escamosa de bajo grado
[LSIL])
* Displasia Moderada (CIN 2/lesion intraepitelial escamosa de alto
grado [HSIL])
* Displasia Severa (CIN 3/HSIL)
+ Carcinoma in situ (CIN 3/HSIL)

- Carcinoma de células escamosas minimamente invasivo

- Carcinoma de células escamosas
 Queratinizante
* No Queratinizante
» Basalioide
* Verrugoso
» Condilomatoso
* Papilar
* Linfoepitelioma-like
» Escamoso-transicional

- Lesiones Glandulares
» Adenocarcinoma in situ
* Adenocarcinoma minimamente invasor
» Adenocarcinoma
» Adenocarcinoma Mucinoso
- Endocervical
- Intestinal
- Células en anillo de sello
- Desviacion Minima
- Villoglandular
» Adenocarcinoma Endometrioide
» Adenocarcinoma de células claras
» Adenocarcinoma Seroso
» Adenocarcinoma Mesonéfrico



- Otros Tumores Epiteliales
» Carcinoma Adenoescamoso
- Variante Carcinoma Glassy Cell
» Carcinoma Adenoide Quistico
» Carcinoma Adenoide de células basales
* Tumores Neuroendocrinos
- Carcinoide
- Carcinoide Atipico
- Carcinoma de células pequenas
- Carcinoma neuroendocrino de células grandes
» Carcinoma indiferenciado

* Grado Histolégico

Una amplia variedad de sistemas de graduacion se han usado para
el carcinoma de células escamosas del cérvix. Unos evaluan solo la
diferenciacion celular y otros evaluan hallazgos adicionales tales como la
apariencia de los margenes del tumor, la extensioén del infiltrado inflamatorio
y la invasion vascular. No obstante, no hay consenso en la literatura de
que algun sistema sea reproducible o que facilite informacién prondstica de
utilidad. Actualmente informar el grado histolégico es opcional.

Para gradar el carcinoma escamoso invasor se sugiere que sean utilizados
3 grados:

- GX No puede ser evaluado

- G1 Bien diferenciado

- G2 Moderadamente diferenciado

- G3 Pobremente diferenciado

En contraste con el carcinoma de células escamosas, muchos autores que
graduan el adenocarcinoma cervical de acuerdo a su arquitectura (glandular
y papilar versus areas sélidas) y sus hallazgos nucleares han encontrado
que el grado tiene valor prondstico.(24)

- G1 Pequeio componente de crecimiento sélido y leve a moderada

atipia nuclear

- G2 Intermedio entre los grados 1y 3

- G3 Patron solido con severa atipia nuclear

Tumores sin diferenciacion o minima diferenciacién, sélo discernible en
pequefios focos (carcinomas indiferenciados de la OMS), se clasifican
como grado 4.

e Margenes de Reseccion

Los margenes de reseccion en los carcinomas pueden estar afectados, no
afectados o no se pueden determinar su estado. Cualquier margen afectado,
endocervical, ectocervical, profundo u otro, deberia ser especificado. Si no
se puede determinar, la razén deberia ser especificada (ej, artefacto por
electrocauterio). La severidad y extension de una lesion precursora (ej,
focal o difusa) afectando un margen de reseccion de un cono deberia ser
especificada.



Si un tumor invasor queda préximo pero no afecta directamente un margen
de reseccion, la distancia entre el tumor y el margen deberia medirse en
milimetros. Si un tumor afecta el cuerpo uterino deberia determinarse si el
primario es cervical o de cuerpo uterino.

* Invasion Linfo-Vascular

Muchos ginecdlogos piensan que la presencia de invasion vascular/linfatica
es importante porque puede cambiar la extension del tratamiento quirdrgico.
Especificamente, la Society of Gynecologic Oncologists (SGO) difiere
con la Federation of Gynecology and Obstetrics (FIGO) en la definicién
de carcinoma minimamente invasor. La SGO define tales tumores como
aquellos que invaden en profundidad <3 mm, con una anchura de <7 mm,
pero lo mas importante, con ausencia de invasion linfovascular. A veces,
puede ser dificil determinar la invasion linfovascular, en tales casos deberia
clasificarse como indeterminada.

* Examen de Vejiga y Recto

Actualmente, exenteracciones pélvicas son raramente vistas, pero cuando
se realizan indican tumores en estadios avanzados. En tales casos la
afectacion tumoral de vejiga urinaria y recto debe describirse. Para evaluar
estos hallazgos, cortes perpendiculares del recto y vejiga se deben realizar
en la mucosa suprayacente al tumor cervical. Un método que facilita una
excelente orientacion del tumor de las estructuras adyacentes consiste en
inflar vejiga y recto con formol y fijarlos durante varias horas. El espécimen
en su totalidad puede ser hemiseccionado a través de la neoplasia y asi
poder obtener cortes apropiados.

* Estadificacion

El sistema de estadificacion TNM para el cancer cervical aprobado por
el American Joint Committee on Cancer (AJCC) y la International Union
Against Cancer (UICC) y el sistema paralelo formulado por la Federation
of Gynecology and Obstetrics (FIGO) son los recomendados. (Anexo 10)

* Descriptores TNM
Para la identificaciéon de casos especiales de las clasificaciones TNM o

pTNM, se utilizan el sufijo “m” y prefijos “y,” “r,” y “a”. Aunque no afectan el
estadio, indican casos que necesitan un analisis separado.

El sufijo “m” indica la presencia de tumor primario multiple en una Unica
localizacidon y se expresa entre paréntesis: pT (m) NM.

El prefijo “y”indica aquellos casos en los que la clasificacion se realiza durante
o después de iniciar terapia multimodal (ej, quimioterapia neoadyuvante,
radioterapia o ambas quimio y radioterapia). Las categorias cTNM o pTNM
se identifican con el prefijo “y”. Las categorias ycTNM o ypTNM indican
la extension del tumor normalmente presente en el momento del examen
clinico. La categoria “y” no estima el tumor antes de la terapia multimodal

(ej, antes de iniciar terapia neoadyuvante).



El prefijo “r” indica un tumor recurrente después de un intervalo libre de
enfermedad documentado y se identifica: rTNM.

El prefijo “a” designa el estadio determinado en la autopsia: aTNM.
* Descriptores Adicionales

TUMOR RESIDUAL (R)
Tumor residual después de terapia con intencién curativa (ej, reseccion
quirurgica con fines curativos) se categoriza mediante un sistema conocido
por clasificacion R.

- RX Presencia de tumor residual no puede ser evaluado

- RO Ausencia de tumor residual

- R1 Tumor residual microscoépico

- R2 Tumor residual macroscoépico

Para el cirujano, la clasificacion R puede ser Util para indicar que se conoce o
asume la extension de la cirugia realizada. Para el patélogo, la clasificacién
R es relevante para resefiar el estado de los margenes de reseccion del
espécimen quirurgico. Esto es, tumor que afecta margenes de reseccion en
el estudio patologico puede asumirse que corresponde con tumor residual
en la paciente y puede ser clasificado como macroscépico o microscopico
de acuerdo a los hallazgos de los margenes del espécimen.

Invasion Linfo-Vascular
Incluye invasion linfatica, vascular o linfo-vascular. By AJCC/UICC
convencion, la invasion linfo-vascular no afecta la categoria T

Ganglios Linfaticos Regionales (pN0): Células Tumorales Aisladas
Células tumorales aisladas son células simples o en pequefos agregados
de no mas de 0.2 mm en sus medidas maximas. Células tumorales aisladas
en ganglios linfaticos o localizaciones distantes deberian demostrarse con
técnicasinmunohistoquimicas (ej, citoqueratinas)otécnicas no-morfoldgicas/
moleculares (ej, citometria de flujo, analisis de DNA, amplificaciones con
PCR de marcadores tumorales especificos). No hay actualmente guias en
la literatura de como deberian codificarse a estas pacientes (en contraste
con el carcinoma de mama); hasta que haya estudios disponibles, estas
pacientes deberian codificarse como N1, con un comentario de como han
sido identificadas dichas células.

* Examen de Parametrio

El parametrio puede ser medido macroscépicamente, pero su anchura varia
de acuerdo a la elasticidad del tejido. Un examen microscépico minucioso
del parametrio es importante para la evaluacion de los margenes laterales
y/o extension a tejidos blandos.



ANEXO 7

PROPUESTA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA
EN FUNCION DE LOS RESULTADOS ANATOMO-PATOLOGICO
DE LA BIOPSIA DE CUELLO UTERINO



* Diagnéstico histolégico CIN | (Evidencia 1A).

* La CIN 1 tiene una alta tasa de regresion espontanea. Es realmente
infrecuente que una CIN 1 progrese a CIN 2-3, al menos en los primeros
24 meses.

» La recomendacion en estos casos es realizar citologia a los 6 y 12
meses, y asociar una colposcopia en caso de resultados de esta citologia
sean ASCUS o mayor (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D) (29),

* En casos de colposcopia insatisfactoria, extension endocervical o lesiones
extensas o persistentes, puede plantearse el tratamiento con una técnica
excisional (LLETZ).

* En casos de CIN 1 precedido por citologia ASCUS, ASC-H, L- SIL, el
manejo recomendado de estas pacientes es el seguimiento, ya sea
mediante test de HPV cada 12 meses o repetir la citologia cada 6 meses.
Si el test de HPV es negativo o 2 citologia consecutivas resultan negativas

se puede volver al cribado habitual (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion
D) (29),

* Ante la persistencia de CIN 1 por mas de dos afos, es aceptable realizar
tratamiento (escisidon o ablacion) (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacién D)
(26), y recomendable en casos de colposcopia insatisfactoria, o si la muestra
endocervical presenta una CIN, a excepcion de pacientes gestantes.

* Diagnéstico histolégico CIN Il — 1]
* En mujeres mayores de 20 afios el tratamiento sera excisional (LLETZ).

* En las mujeres menores de 20 afios se ha propuesto el seguimiento
semestral mediante colposcopia y citologia durante 24 meses siempre que
se cumplan los siguientes criterios (46.50-52);
- Colposcopia satisfactoria.
- Estudio canal cervical normal.
- Afectacion colposcopica menor de 2 cuadrantes.
- Posibilidad de seguimiento.
* Si tras un afo de seguimiento se produce empeoramiento o
persistencia de la lesion colposcépica se realizara nuevamente
biopsia cervical.
« Si tras este periodo de seguimiento las citologias y las colposcopias
son negativas, se continuara con cribado rutinario.
+ Si se detecta CIN Il en una nueva biopsia o persistencia de CIN Il /
[l se realizara tratamiento escisional (LLETZ) (Nivel de evidencia 5, grado

de recomendacion D)(46).

* En gestantes: observacion hasta 6 semanas después del parto y repetir la
colposcopia (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D) (29),



* Diagnéstico histolégico AIS: el tratamiento sera excisional (LLETZ).

* Hay que tener en cuenta que los cambios colposcopicos asociados al AlS
pueden ser minimos y que pueden presentar una extension endocervical
dificilmente alcanzable con los procedimientos escisionales, pues ademas
suelen ser lesiones multifocales.

* El manejo conservador de estas lesiones tiene una tasa de recidivas
del 0% al 9%, siendo el factor predictivo mas importante el estado de los
margenes de la pieza. (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D) (29),

» Se ha referido que la citologia endocervical positiva realizada en el mismo
momento del procedimiento excisional tendria el mismo valor predictivo
que la afectacion de margenes (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacién D)
(29), La histerectomia podria plantearse como una opcion, siempre que sea
aceptable para la mujer (Nivel de evidencia 2B).

* Discrepancia entre citologia informada como H-SIL y colposcopia
negativa (44)

* Repetir citologia. Revision de la citologia previa.
 Realizacion de nueva colposcopia en condiciones 6ptimas (tratamiento
previo si existen de infecciones cérvico-vaginales, tratamiento estrogénico
local en mujeres pre-menopausicas.):
* Prestar especial atencion a la identificacion y evaluacion y de la union
escamo-columnar.
* Valoracion, en la medida de lo posible, del canal endocervical.
* Realizar una detallada exploracion colposcopica de la vagina.
 Si no encuentran lesiones colposcopicas sugestivas de biopsia se debe
realizar:

- Extirpacion de la zona de transformacion (LLETZ).

- Biopsia de endoceérvix.






ANEXO 8

CLASIFICACION DE LA SOCIEDAD AMERICANA DE ANESTESIOLOGIA®3)

ASA I: Paciente sin ninguna patologia asociada.

ASA Il : Paciente con enfermedad sistémica leve bien controlada, como por
ejemplo la hipertension bien controlada.

ASA llI: Paciente con enfermedad sistémica grave que limita su actividad
fisica pero que no le incapacita para la vida ordinaria, como por ejemplo,
una angina de pecho estable.

ASA IV: Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, como
por ejemplo, una insuficiencia cardiaca descompensada, que supone una
amenaza vital.

ASA V: Paciente moribundo, cuya esperanza de vida es en principio < a 24
horas con o sin tratamiento quirurgico.

ASA VI: Paciente en estado de muerte cerebral.

U: Si el procedimiento es urgente, se afade una u a la categoria de riesgo.






ANEXO 9

PAUTAS GENERALES DEL TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE LAS
NEOPLASIAS CERVICALES INTRAEPITELIALES

Tratamientos destructivos (Criocoagulaciéon, Fotovaporizacion laser
de CO,...)

No se obtiene material para estudio histolégico.

El principio basico de este tipo de tratamientos se basa en la capacidad
de destruir el epitelio cervical andmalo, que sera reemplazado por epitelio
escamoso normal.

La destrucciéon debe alcanzar hasta 6-7mm de profundidad para llegar a
las criptas glandulares mas profundas, que son la localizacion potencial de
la extension en profundidad de la neoplasia intraepitelial de cérvix (Nivel de

evidencia 5, grado de recomendacion D) (48),

Las técnicas destructivas solamente son adecuadas cuando:
» Se puede visualizar la totalidad de la zona de transformacién
* No hay evidencia de anormalidad en el epitelio glandular
* No hay evidencia de enfermedad invasiva
* No hay discrepancia entre citologia e histologia
» Se trata de una lesidon de pequeno tamano, totalmente visible, con
ausencia de extension endocervical
« Existe posibilidad de seguimiento de la paciente

Tratamientos escisionales

En los que se extirpa la lesion, obteniéndose tejido para el estudio histolégico,
que demuestra que la exéresis de la lesién ha sido completa.



Actualmente, la técnica escisional preferente es el asa de diatermia, que puede
realizarse con anestesia local y de forma ambulatoria, pudiendo practicarse
una exéresis simple de la zona de transformacion (LLETZ) o una exéresis
coénica, con doble escision del exocérvix y endocérvix (en sombrero de copa) V.
Laconizacion con bisturi frio sélo podria plantearse en casos muy seleccionados
(algunos casos de lesiones glandulares y cuando no se pueda evidenciar
claramente que existe microinvasion) .

RECOMENDACIONES GUIA EUROPEA (2008) TRATAMIENTO MEDIANTE
LLETZ NEOPLASIAS CERVICALES INTRAEPITELIALES (Nivel de evidencia 5,

grado de recomendacion D) (48)

1.- El procedimiento debe realizarse bajo control colposcopico.

2.- Debe extirparse la lesion conjuntamente con la zona de transformacion.
3.- Debe marcarse la pieza extirpada (a las 12 horarias) para facilitar la
orientacion en el estudio anatomo-patolégico.

4.- Debe evitarse el dafio térmico al epitelio ectocervical y en el canal
endocervical.

5.- El tamafio y la forma del tejido a extirpar se delimita mediante la evaluacion
colposcopica.

6.- Si la lesion interesa al canal endocervical, debe realizarse biopsia de
endoceérvix (legrado endocervical).

7.- La excisiéon en multiples fragmentos dificulta el estudio anatomo-patolégico,
sobre todo enlos casos de microinvasion, pues puede dificultarse la clasificacion
en subestadios. Por ello, el area del orificio cervical externo y la parte mas
distal del canal endocervical debe extirparse en una sola pieza; si las lesiones
son amplias las areas laterales pueden extirparse separadamente.

SEGUIMIENTO POST TRATAMIENTO ESCISIONAL (LLETZ) DE LA CIN

* Lesiones intraepiteliales de alto grado (CIN Il — CIN Ill) con afectacién de
margenes quirtirgicos (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D) (54:58)

- Aunque la afectacién de margenes es un factor de riesgo de persistencia
[recidiva, por si solo no justifica instaurar un tratamiento inmediato.
-Eltestde VPH-AR posee una gran sensibilidad, aunque baja especificidad,
para evaluar el seguimiento de estas pacientes (Nivel de evidencia 5, grado de
recomendacion D) 44), pues su valor predictivo negativo es casi del 100 %.
- Si la citologia y el test de VPH-AR son negativos a los 6 meses de
tratamiento, el riesgo de persistencia lesional es practicamente nulo,
estimandose que la recidiva, en caso de que se produzca, se deberia a
una reinfeccion. (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D) 44). La propuesta
de seguimiento es la siguiente a los tres meses post-tratamiento (57):
« Citologia / colposcopia / VPH-AR.
» Realizar biopsia endocervical si no se realizé previamente o la
colposcopia no es valorable o insatisfactoria.
* La actitud a seguir en dependencia de los resultados de las pruebas
realizadas sera la misma que la que proponemos a continuacion para
casos de margenes quirurgicos libres de afectacion.



* Lesiones intraepiteliales de alto grado (CIN Il — CIN Ill) sin afectacion de
margenes quirurgicos (44
- 12 evaluacion a los seis meses post-tratamiento: Citologia/Colposcopia/ Test
VPH-AR.
- Sitodo es negativo: Citologia anual durante dos afios, siambas negativas
cribado rutinario.
- Si Citologia — Colposcopia negativa / Test VPH-AR positivo: Citologia
test VPH-AR a los 6 meses.
» Si ambas negativas: Cribado rutinario
» Si cualquiera de los dos positivos: Colposcopia.
- Si Citologia L-SIL / Colposcopia-Biopsia: CIN | / Biopsia endocervical
negativa: Tratamiento escisional o destructivo local.
- Si Citologia igual o mayor de H-SIL / Colposcopia-Biopsia igual o mayor
de CIN 1l / Biopsia endocervical positiva: Reconizacién (LLETZ).

- La histerectomia sélo debe indicarse excepcionalmente si:
- Afectacion de 2-3 margenes, si no existe deseo de gestaciones
posteriores.
- Imposibilidad de adecuado control posterior.

SEGUIMIENTO PE LAS MUJERES ALAS QUE SELES HAREALIZADO UNA
HISTERECTOMIA TOTAL POR CIN (Nivel de evidencia 2a, grado de recomendacion B)
(59) (Nivel de evidencia 4, grado de recomendacion C)(€0)

Se han referido cifras de incidencia de Neoplasia Vaginal Intraepitelial (VAIN)
entre el 1% y el 6 %, aunque la posibilidad de progresién carcinomas invasivos
es muy escasa (60,

No existe evidencia de que el seguimiento colposcopico de estas pacientes
aumente las posibilidades de diagnoéstico de lesiones preneoplasicas.

Se propone el siguiente esquema de seguimiento:

» Extirpacion completa de la Neoplasia Cervical intraepitelial tras la
Histerectomia:

- Citologia fondo de saco vaginal a los 6 y 18 meses post-histerectomia.
Si ambas son negativas, no se requieren mas citologias.

* En casos de riesgo de cancer vaginal: (Promiscuidad sexual, Tabaquismo,
Inmunodeficiencia) se recomienda continuar cribado con citologia fondo de
saco vaginal con los mismos criterios que en mujeres a las que no se le ha
realizado histerectomia.

« Extirpacion incompleta / no existe certeza / desconocimiento de la extirpacion
completa de la CIN, seguimiento idéntico al que se ha propuesto cuando no se
realiza histerectomia.






ANEXO 10

SISTEMAS DE ESTADIFICACION DEL CANCER DE CUELLO UTERINO (61-64)

Estadificacion FIGO

Establecida por la “International Federation of Gynecologists and Obstetricians’
(FIGO) en colaboracién con la World Health Organization (WHO) y la International
Union Against Cancer (IUCC). Es el sistema de estadificacion mas utilizado. (56)

3y

Estadificacion AJCC

Propuesta por la “American Joint Comittee on Cancer” (AJCC). Consiste en el
sistema TNM y se pueden establecer equivalencias con el estadio FIGO. La
AJCC afiade los hallazgos quirurgicos y patolégicos (pTNM) para una completa
caracterizacion del tumor, sin que ello suponga variacion del estadio clinico.(®7)

Cambios clasificacion por estadios del Cancer de cuello uterino
Aprobados por UICC , ASCC y FIGO (2009)



Consideraciones generales
El Cancer de cuello continlia estadificandose clinicamente.

La invasiéon del espacio linfovascular debe ser incluida en los informes
anatomopatoldgicos referido en las comunicaciones a los Anuarios FIGO
(FIGO Annual Report).

La utilizacién de técnicas de diagndéstico por la imagen para valorar el
tamano tumoral, invasion parametrial, puede utilizarse para informes del
FIGO Annual Report, pero no para estadificacion.

Otras exploraciones: examen bajo anestesia, cistoscopia, sigmoidoscopia,
pielografias intravenosas son opcionales para la estadificacion.

Si aparece un carcinoma en vagina 5 afos después del tratamiento del
cancer de cuello uterino y ha existido respuesta completa al tratamiento, se
debe considerar un carcinoma primario de vagina.

Clasificacion FIGO 2009

1.- Se suprime el estadio 0, pues se consideran que se tratan de lesiones
preinvasoras.
2.- Estadio II-A: Al tamafo tumoral, considerando el tamafio maximo, se
le concede el mismo valor prondstico que en el estadio I-B, por lo que se
consideran dos subestadios:
* [I-A1: Tamano tumoral igual o menor de 4 cm, sin invasion de tercio
inferior de vagina
¢ [l —A-2: Tamafio tumoral mayor de 4 cm, sin invasion de tercio inferior
de vagina



ESTADIO DEFINICION CORRELACION FIGO-TNM
F.I1.G.O T N M
El tumor primario no puede ser determinado Tx
No evidencia de tumor primario TO NO MO
FIGO 0 Carcinoma in situ (Carcinoma preinvasivo o CIN 3) Estadio suprimido en clasificacion 2009
FIGO I. Carcinoma de cérvix limitado a utero (la extensién al cuerpo no modifica el estadio)
1A Carcinoma invasor diagnosticado sélo mi- T1a NO MO
croscopicamente (todas las lesiones visibles
macroscopicamente son IB/ T1b.)
IA1 | Invasién estromal . < o = 3 mm en profundidad | T1a1 NO MO
y <0 =7 mm en extension horizontal
IA2 | Invasiéon estromal > 3 mm en profundidad y < | T1a2 NO MO
o =a 5 mms en profundidad y <o =7 mm en
extension horizontal.
La invasion del espacio vascular, venoso o
linfatico, no altera el estadio
1B Lesion clinicamente visible limitada al cuello T1b NO MO
uterino o lesién microscopica mayor que A2
/ T1a2
IB1 | Lesion clinicamente visible <o=a4cmensu | T1b1 NO MO
mayor dimension
IB2 | Lesion clinicamente visible > 4 cm en su mayor | T1b2 NO MO
dimension

FIGO II. Tumor con invasioén extrauterina pero sin afectacion de pared pélvica o tercio inferior de vagina

1A Sin invasién parametrial T2a ‘ NO ‘ MO
IIA1 Tamano tumoral < o =4 cm. Estadios afiadidos en la
IIA2 Tamafio tumoral > 4 cm. Revision de 2009
1B Con invasién parametrial T2b 'NO ‘Mo
FIGO lIl. El tumor se extiende a la pared pélvica y/o invade el tercio inferior de vagina y/o causa
hidronefrosis o rifiones no funcionantes.
IIIA| El tumor invade el tercio inferior de vagina pero | T3a NO MO
no la pared pélvica
I1IB | El tumor se extiende a la pared pélvica y/o T1/T2 N1 MO
causa hidronefrosis o rifiones no funcionantes | T3a Cualquier
T3b N
FIGO IVA El tumor invade mucosa de vejiga o recto y/o T4 Cualquier | MO
se extiende mas alla de la pelvis (La presencia N
de edema bulloso no es suficiente para clasifi-
car el tumor como T4)
FIGO IVB Metastasis a distancia Cualquier Cualquier | M1
T N




CRITERIOS ESTADIFICACION CARCINOMA INVASIVO DE CUELLO
UTERINO (11, 63-64)

 La estadificacion del cancer de cérvix es esencialmente clinica, basada
en la exploracién exhaustiva del tumor y los resultados de determinadas
pruebas complementarias.

» El objetivo es asignar un prondstico a la enfermedad y orientar la
planificacion terapéutica de forma homogénea. El estadio se determina en
el momento del diagndstico primario y no se modifica ni siquiera ante las
recurrencias.

* Se estadificara siguiendo criterios FIGO.

» Para una correcta estadificacion es prioritario un examen fisico exhaustivo,
si es necesario, bajo anestesia general. Debe incluir la palpaciéon del tumor
primario y valorar la extensién a parametrios y vagina (extension epitelial y
subepitelial).

 El tacto rectal combinado con la exploracion vaginal permite una mejor
medicion del volumen tumoral y asesoramiento sobre el grado de afectacion
parametrial y del tabique recto-vaginal.

* La exploracién de areas ganglionares debe incluir tanto la zona inguinal
como el area supraclavicular.

* En caso de sospecha clinica de posible afectacién vesical, rectal o de vias
urinarias se realizarian Cistoscopia, Rectoscopia o Urografia endovenosa.

» Otras exploraciones complementarias opcionales no contemplados por la
FIGO serian:

- Radiografia de torax.

- TAC (para valoracién de la afectacion ganglionar).

- RM (pelvis + plano coronal de abdomen) en caso de duda de afectacién
parametrial.



ANEXO 11

TRATAMIENTO DEL CANCER DE CUELLO UTERINO



CONSIDERACIONES GENERALES

 El tratamiento inicial sera realizado en la Unidad correspondiente, segun
estadio FIGO, y las caracteristicas y deseo de la paciente, tras su completa y
adecuada informacion.

« El tiempo trascurrido desde el diagnéstico inicial y el tratamiento primario ha
de ser inferior a 30 dias.

* Existen diversas opciones terapéuticas en funcion del estadio clinico y factores
prondsticos:

- Conizacion

- Traquelectomia simple o radical

- Histerectomia simple (extrafascial) o radical

- Radioterapia radical (RDT) + Quimioterapia concomitante (QMT).

» En estadios precoces se considera de eleccion el tratamiento quirdrgico (Nivel
de evidencia 1a, grado de recomendacion A)\'), aunque la RDT es una alternativa valida
en funcion de la experiencia del centro y de las condiciones de la paciente. El
tratamiento quirdrgico ofrece algunas ventajas como:

- Permite la conservacion de la funcion ovarica.

- Mantiene una vagina mas funcional.

- Facilita el conocimiento de los factores pronésticos anatomopatoldgicos.

* En el tratamiento quirdrgico los resultados ofrecidos por las diferentes vias
de abordaje (vaginal, abdominal, laparoscopica) se consideran equiparables
si son practicadas por personal con suficiente experiencia (Nivel de evidencia 1a,
grado de recomendacion A)(""). La evidencia actual sobre la eficacia y seguridad de
la histerectomia radical laparoscopica para los estadios iniciales de cancer de
cérvix es adecuada para apoyar el uso de este procedimiento (/1. Se ha referido
que no deberia realizarse a pacientes con diametro tumoral superior a 2 cm. (6)

« El conocimiento previo de la afectacion ganglionar permite seleccionar el grupo
de pacientes que pueden beneficiarse del tratamiento RDT-QMT y adecuar los
campos de irradiacién en caso de afectacion paraortica.

* En caso de evaluar la afectacién ganglionar con técnicas de imagen, la
Resonancia Nuclear Magnética ha demostrado mayor sensibilidad e igual
especificidad que la TAC en la deteccién de enfermedad ganglionar y permite:

- La valoracién de invasion parametrial

- Una medicion muy aproximada del volumen tumoral

- Informacién adecuada sobre la afectacion rectal y vesical

* La linfadenectomia permite adecuar los campos de irradiacién de forma mas
eficiente. Es recomendable un abordaje laparoscoépico y, preferiblemente,
extraperitoneal lumboadrtico, pues asi se disminuye el riesgo de formacion de
adherencias y fijacion de estructuras intraperitoneales, con lo que disminuye
la morbilidad del tratamiento RDT (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacién A)

(73

an, (Nivel de evidencia 1b, grado de recomendacion C) ), (Nivel de evidencia 4, grado de

recomendacion C)(72'74).

* Ante una alta sospecha de afectacién por imagen e imposibilidad de
confirmacion histolégica, se acepta la ampliacion de RDT hasta incluir campos
paraorticos (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A) (11).



PAUTAS DE TRATAMIENTO SEGUN ESTADIFICACION FIGO
* Estadio IA1 sin afectacion del espacio linfovascular:

» Conizacion (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A)(1):
- Si margenes negativos, invasion espacio linfovascular (IELV) negativa:
seguimiento riguroso mediante citologia y colposcopia.
- Si no hay deseos de fertilidad: valorar histerectomia tras conizacion.
- Si margenes positivos o invasion de espacio linfovascular (IEVL):
histerectomia radical tipo Il de la clasificacion de la EORTC con
linfadenectomia pélvica (Tabla 1)(75).

* Si existe contraindicacion para la cirugia: radioterapia intracavitaria y
radioterapia pélvica.

* Estadio IA1, con afectacion del espacio linfovascular, 1A2, IB1 y lIA1<4cm

Existen 2 opciones de tratamiento con similar nivel de evidencia que deben ser

explicadas a la paciente, cada una con sus ventajas y sus efectos secundarios:
- Radioterapia pélvica y braquiterapia (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion
A,

- Histerectomia radical y linfadenectomia pélvica tipo 2 de la clasificacion
de la EORTC (Tabla 1) (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A)(11). La
histerectomia radical tipo Il ha sido, clasicamente, el procedimiento
indicado para el tratamiento quirirgico del carcinoma de cérvix FIGO IB-1I1A
(< 4 cm). En la actualidad, estudios randomizados demuestran claramente
que la histerectomia tipo Il es igualmente efectiva pero con una disminucion

significativa de la morbilidad, especialmente en las complicaciones urinarias
(76),

- En mujeres premenopdausicas, se recomienda preservacion ovarica
con trasposicion extra pélvica.

- Silalinfadenectomia pélvica es negativa, el tratamiento complementario
dependera de los otros factores prondsticos (la afectacion del espacio
linfovascular, la invasion del estroma y el tamafio tumoral) (Nivel de
evidencia 1a, grado de recomendacion A)(').(Tabla 2).

- Riesgo bajo: no precisa tratamiento adyuvante.

- Riesgo intermedio: radioterapia adyuvante (Nivel de evidencia 1a, grado de
recomendacion A)(”).

- Riesgo alto: tratamiento concomitante con quimioterapia y radioterapia
(Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacién A)(11).

- Si la linfadenectomia pélvica es positiva, para planificar los campos de
irradiacién, se debe proceder a evaluar la posibilidad de la existencia de
metastasis ganglionares aorto-cavas, preferentemente realizando una
linfadenectomia para-aodrtica y si no es posible mediante diagnéstico por
la imagen y posteriormente tratamiento concomitante complementario
con quimioterapia y radioterapia (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacién
A1),

- En pacientes con deseos genésicos, con estadios I1A2 o IB1<2cm,
puede ser una opcion la traquelectomia radical y linfadenectomia pélvica
con o sin muestreo para-aodrtico (Nivel de evidencia 1b, grado de recomendacién

A) (81), (Nivel de evidencia 4, grado de recomendacion C)(72'74), (Nivel de evidencia 1a,



grado de recomendacion A) (1), (Las condiciones exigidas para la realizacion
de una traquelectomia se recogen en la Tabla 3).

Estadio IB2, IA2>4CM, IIB, 11 Y IVA.

El tratamiento de eleccion es la radioterapia y quimioterapia con cisplatino
concomitante que muestra una mejoria en la supervivencia del 50% frente a la
RDT sola (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A)(1!: 16-20) (Nivel de evidencia 5,
grado de recomendacion D) (70),

« TRATAMIENTO QUIMIOTERAPICO

Los esquemas de quimioterapia deben contener cisplatino. El esquema
considerado hoy estandar es cisplatino 40 mg/m?2 superficie corporal semanal
(70 mgs dosis maxima), durante 6 semanas, concomitante con la radioterapia.

« TRATAMIENTO RADIOTERAPICO: (Tabla: 4)

Modalidad: El tratamiento Optimo consiste en radioterapia externa y
braquiterapia endocavitaria.

Se empieza por la externa, dosis total de 45-50 Gy en 25 fracciones durante
5 semanas y posteriormente braquiterapia. En algunas ocasiones se requerira
sobreimpresion de pared pélvica con haces externos.

Dosis: Siguiendo las recomendaciones del ICRU Report 38, el PTV (volumen
de tratamiento planificado) debe estar como minimo englobado por la isodosis
de referencia de 60 Gy (para baja tasa LDR o tasa pulsada PDR) teniendo en
cuenta la dosis de radiacion externa. Esto equivale a 75-80 Gy administrados
al Punto A de Manchester.

Tiempo: La duracion total del tratamiento deberia ser inferior a 55 dias puesto
que la prolongacién del tiempo disminuye el control local.

Planificacion del tratamiento.

Tratamiento con haces externos (primer tiempo): Volimenes de tratamiento
(asumiendo la disponibilidad de un TC-simulador y un sistema de planificacion
en 3-D).
» CTV: Engloba el cérvix, utero, 2/3 superiores de vagina o 3/3 segun estadio
clinico, los parametrios y las regiones ganglionares de riesgo.
* PTV: Engloba el CTV con un margen de 1 cm en todas direcciones menos
alrededor del utero, que sera de 2 cm por el movimiento del érgano y las
diferentes capacidades de llenado de vejiga y recto.
« Organos criticos: Intestino delgado, vejiga y recto.
* Técnica: Multiples campos (habitualmente 4) isocéntricos con haces de
fotones de megavoltaje (6-20 MV).
* Especificacion de dosis: Segun las recomendaciones del ICRU Report 50,
la dosis se especifica en el plano medio, en la interseccion de los ejes de los
haces. La no homogeneidad de la dosis en el PTV no debe ser inferior al 5%
ni superior al 7%.

Braquiterapia utero-vaginal (segundo tiempo): Administracion de dosis
en el centro de la pelvis tan altas como sean posibles sin exceder las dosis
de tolerancia de los érganos criticos, vejiga y recto. Segun la disponibilidad
y experiencia de cada centro, se puede administrar con LDR, PDR o HDR.
Para que el tiempo total de tratamiento sea inferior a 55 dias, las sesiones de



braquiterapia deben administrarse inmediatamente después de la radioterapia
externa o intercaladas durante ésta.

Sobreimpresion parametrial o de pared pélvica (tercer tiempo): Soélo
indicada en aquellas pacientes con afectacion parametrial distal, hasta pared
pélvica (Estadio IlIB) o con enfermedad ganglionar iliaca.

La dosis total, contabilizando la dosis inicial con haces externos mas
la contribucién de la dosis de braquiterapia a la pared pélvica, no debe
exceder 65 Gy.

Adecuacion de campos de irradiacion radioterapica: Si existe confirmacion
(Linfadenectomia mediante abordaje laparoscépico, evidencia 1C o sospecha
(Diagnostico por la imagen e imposibilidad de confirmacion histoldgica, (Nivel de
evidencia 1a, grado de recomendacion A) (1Y) de afectacion ganglionar cadenas aorto-
cavas. lIrradiacion de campos aorticos.

La planificacion del tratamiento se recoge en la tabla 4.

Una vez finalizado el tratamiento de quimioterapia y radioterapia
concomitante, la histerectomia en ausencia de evidencia de enfermedad
residual, no resulta recomendable puesto que no aporta ningun beneficio
y aumenta la morbilidad (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A) (1),

Si existe la sospecha de persistencia de enfermedad localizada en cérvix, podria
contemplarse el rescate quirurgico mediante histerectomia simple (extrafascial)
(Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A) an,

Estadio IVB:
* Tratamiento paliativo: Quimioterapia y Radioterapia.
* Cuidados paliativos

CANCER DE CUELLO UTERINO EN MUJER GESTANTE

No hay evidencia de que el embarazo modifique la historia natural del
cancer de cuello uterino. El tratamiento serd el mismo que en las mujeres no
embarazadas, haciendo las siguientes consideraciones en dependencia del
tiempo de gestacion:

Estadios I-A1, I-A, 1-B1 (Nivel de evidencia 1, grado de recomendacion A) (65),
* Diagnostico antes de la semana 16 de gestacion: Si la paciente lo acepta,
finalizacién de la gestacion y tratamiento inmediato.

* Diagnostico después de la semana 16 de gestacion: el tratamiento puede
retrasarse hasta la madurez fetal e iniciarse después del parto. No existen
estudios randomizados sobre cual seria la forma mas adecuada de finalizar
la gestacion (parto vaginal /cesarea).

Estadios 1B-2 o superiores (Nivel de evidencia 1, grado de recomendacion A) (69),

+ Diagnostico antes de las 20 semanas: Si la paciente lo acepta, finalizacion
de la gestacion y tratamiento inmediato.

* Diagnostico después de la semana 20 de gestacion: se podria retrasar el
parto alrededor de 4-6 semanas e iniciar posteriormente el tratamiento.



Tabla 1: Radicalidad Histerectomia. Clasificacion del comité de cirugia
del grupo de canceres ginecoldgicos de la EORTC (2008)

TIPO HISTERECTOMIA DESCRIPCION

TIPO | No se trata de una histerectomia radical

Histerectomia simple extrafascial

TIPO Il Extirpacion del utero, tejido parcervical , mitad medial del
Histerectomia radical modificada parametrio y 1-2 cms de parte superior de la vagina. Diseccién

del uréter hasta la entrada en vejiga. Ligadura de las arterias
uterinas en el tercio medio del parametrio. Resecciéon parte
proximal de ligamentos Utero-sacros.

TIPO 1l Exéresis “en bloque” de utero, tercio superior de vagina y

Histerectomia radical parametrio y ligamentos Utero-sacros en su totalidad. Ligadura
de vasos uterinos en su origen.

TIPO IV Incluye ademas la extirpacion de % partes de la vagina.

Histerectomia radical extendida

TIPO V Exerésis de uréter terminal y/o reseccion parcial de vejiga o

Exenteracion parcial recto.

Surgery Committee of the Gynecological Cancer Group (GCG) of the European Organization for
Research and Treatment of Cancer (EORTC) (58) (Nivel de evidencia 5, grado de recomendacion D).
En los tipos Il a V debe realizarse una linfadenectomia pélvica bilateral desde la arteria iliaca comun
hasta el anillo femoral, incluyendo cadenas ganglionares pre-sacras, de vasos iliacos internos y
externos, interiliacos y obturadores (al menos hasta el nivel del nervio obturador).

La extirpacion de trompas y ovarios no se incluye en el concepto de histerectomia radical.

Tabla 2: Grupos de riesgo de recidiva (Criterios anatomopatolégicos
tras cirugia) (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A) (1)

Riesgo alto recidiva: Presencia de uno solo de los siguientes factores:
» Margenes quirdrgicos con afectacién tumoral
« Afectacion ganglionar
» Afectacion parametrial microscopica

Riesgo medio de recidiva: Presencia de dos de los siguientes factores:
» Tamafo tumoral mayor de 4 cms.
« Infiltracién profunda del estroma (> de 1/3)
« Invasioén del espacio linfovascular

Riesgo bajo de recidiva: No existen ninguno de los factores descritos

Tabla 3: Criterios para la realizaciéon de traquelectomia radical

« La traquelectomia incluye la exéresis del cuello uterino, de 1-2 cms del tercio superior de la vagina y
hasta la parte medial de paramétrrios y ligamentos Utero-sacros. El cérvix uterino se reseca en el istmo
uterino y puede realizarse un cerclaje profilactico en el m ismo acto quirurgico.

» Se deben cumplir los siguientes requisitos para la realizaciéon de una traquelectomia radical
» Tumor inferior a 2 cms.
« Limite endocervical evaluado intraoperatoriamente debe estar libre de neoplasia
» No evidencia de invasién de espacios linfovasculares aunque no se considera un criterio
absoluto de exclusion.

« Se debe realizar estudio anatomopatoldgico intraoperatorio para evaluar que los margenes de
reseccion quirdrgica estan libres de infiltracion tumoral. Si existe infiltracion de ganglios linfaticos
pélvicos o invasion de espacios linfovasculares se debe replantear el tratamiento recomendandose
las opciones referidas anteriormente




Tabla 4: Radioterapia externa

Volumenes de tratamiento:

El tratamiento consistira en radioterapia conformada tridimensionalmente. (Basada en cortes de
Tomografia axial computorizada (TAC) para la simulacién y un sistema de planificaciéon en 3D).

* CTV (“Clinical Target Volume”, incluye el GTV (“Gross Tumor Volumen”, Tumor macroscopico
conocido) y la enfermedad subclinica con sospecha de enfermedad microscoépica Engloba el
cérvix, utero, 2/3 superiores de vagina o 3/3 segun estadio clinico, los parametrios y las regiones
ganglionares de riesgo.

* PTV (“Planning Target Volume”, incluye el CTV con margenes definidos para las incertidumbres
geomeétricas y variaciones anatomicas): Engloba el CTV con un margen de 1 cm en todas
direcciones menos alrededor del utero, que sera de 2 cm por el movimiento del 6rgano y las
diferentes capacidades de llenado de vejiga y recto.

« Organos criticos: Intestino delgado, vejiga, recto y cabezas femorales.

Técnica

Multiples campos (habitualmente 4) isocéntricos con haces de fotones de megavoltaje (6-20 MV).

Especificacion de dosis

Segun las recomendaciones del ICRU (International Commission on Radiation Units and
Measurements), report 50, la dosis se especifica en el plano medio, preferiblemente en la interseccién
de los ejes de los haces. La no homogeneidad de la dosis en el PTV no debe ser inferior al 5% ni
superior al 7% de la dosis prescrita.

Braquiterapia utero-vaginal

Administracion de dosis en el centro de la pelvis tan altas como sean posibles sin exceder las dosis

de tolerancia de los 6rganos criticos, vejiga y recto. Segun la disponibilidad y experiencia de cada
centro, se puede administrar con LDR (“low dose rate”), PDR ( “Pulsation Dose Rate”) o HDR (“High
Dose Rate”) (Recomendaciones ICRU report 38). Para que el tiempo total de tratamiento sea

inferior a 55 dias, las sesiones de braquiterapia deben administrarse inmediatamente después de la
radioterapia externa o intercaladas durante ésta. Se aconseja el uso del TAC para la planificacion del
tratamiento con braquiterapia. Recientemente se ha introducido la RM para la delimitacion del GTV en
braquiterapia, aunque necesita de aplicadores compatibles. En caso de usar RM se deben seguir las
recomendaciones del GEC-ESTRO para la delimitacién de volimenes. (84

Sobreimpresiéon parametrial o de pared pélvica

Sdlo indicada en aquellas pacientes con afectacion parametrial distal, hasta pared pélvica (Estadio

I1IB) o con enfermedad ganglionar iliaca. El volumen puede ser uni o bilateral y debe adaptarse a la
distribucion de dosis con braquiterapia. La dosis total, contabilizando la dosis inicial con haces externos
mas la contribucion de la dosis de braquiterapia a la pared pélvica, no debe exceder 65 Gy V.







ANEXO 12

TRATAMIENTO ADYUVANTE POSTOPERATIORIO (Nivel de evidencia 5,
grado de recomendacion D) (85) (Nivel de evidencia 1b, grado de recomendacion A) (86)

Si la linfadenectomia pélvica es negativa, el tratamiento complementario
dependera de los factores prondsticos recogidos en la Tabla 2.
* Riesgo bajo: no precisa tratamiento adyuvante.
* Riesgo intermedio: radioterapia adyuvante (Nivel de evidencia 1a, grado de
recomendacion A) (),
* Riesgo alto: tratamiento concomitante con quimio y radioterapia (Evidencia
2B para la quimioterapia).

Alto riesgo de recidiva: La asociacion concomitante con RDT-QMT con
cisplatino sélo o cisplatino + 5—fluoracilo mejora la supervivencia libre de
enfermedad y la supervivencia global (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacién
A) (),

Riesgo medio de recidiva: Existe un estudio randomizado del GOG que
ha demostrado que la asociacién de radioterapia externa como tratamiento
adyuvante tras la cirugia en este grupo de pacientes disminuye el riesgo de
recidiva local y a distancia. (Nivel de evidencia 1b, grado de recomendacion A) (87)

Si la linfadenectomia pélvica es positiva, debe realizarse tratamiento
concomitante complementario con quimioterapia y radioterapia. (Nivel
de evidencia 1b, grado de recomendacion A) 87). Para planificar la radioterapia
es conveniente conocer si existe afectacidn ganglionar para-aodrtica
(linfadenectomia aorto-cava / diagndstico por imagen).






ANEXO 13

SEGUIMIENTO POST-TRATAMIENTO



Objetivo:
Detectar recurrencias cuando aun son susceptibles de tratamientos
potencialmente curativos V.

Localizacién de las recidivas:

El 30% de las pacientes con cancer de cérvix presentan una recidiva. La
mayoria de las recurrencias (aproximadamente el 75%) van a presentarse
en los dos primeros afios de seguimiento, y de localizacion preferentemente
a nivel pélvico y ganglionar paradrtico.

El patrén de dicha recidiva varia en funcion del tratamiento primario:
» Tras histerectomia radical se presentan fundamentalmente en la pelvis
(60-70% de los casos) y con menos frecuencia en el 1/3 superior de vagina
O parametrio.
* Tras radioterapia / radio-quimioterapia se presentan en:

- Vagina superior, parametrio (43%)

- Cérvix (27 %)

- En los 2/3 inferiores de la vagina (6%)

La metastasis a distancia representa 1/3 de las recidivas y suelen producirse
a nivel ganglionar (adenopatias supraclaviculares, especialmente
izquierdas) o en 6rganos distantes (principalmente metastasis pulmonares
15% u 6seas).

Efectividad:

El seguimiento de las pacientes después del tratamiento primario de la
enfermedad se recomienda de forma unanime, aunque no existen datos
firmes respecto a su efectividad.

La citologia sistematica del lecho cérvico-vaginal tratado ha demostrado
escasa sensibilidad en la deteccion precoz de recidiva aunque sea una
practica extensamente generalizada (Nivel de evidencia 1, grado de recomendacion
A) 65 No esta indicada para detectar la recurrencia asintomatica del cancer
de cuello uterino.

Propuesta de seguimiento

No existe un protocolo de seguimiento rutinario universalmente aceptado,
ni en el tipo de exploraciones, ni en la periodicidad.

* No existe evidencia de que el seguimiento rutinario sea efectivo en la
deteccion de la enfermedad recurrente precoz.

» Tampoco se ha demostrado que la deteccion de la recidiva en fase
asintomatica represente un beneficio en supervivencia, ya que las opciones
terapéuticas son limitadas.

* El esquema de seguimiento propuesto que debe ser conjunto con los
servicios implicados (Ginecologia, Radioterapia y Oncologia Médica) para
no duplicar visitas ni pruebas complementarias, sera el siguiente:

- Exploracion fisica: (Nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion A)(11)
* Abdominal y vaginal.
* Examen de areas ganglionares inguinales y supraclaviculares.



» Citologia de fondo vaginal.
* Periodicidad:
- Cada 4 meses los 2 primeros anos.
- Semestral hasta cumplir los 5 afos.
- Posteriormente anual.
- Pruebas complementarias:
* Hemograma, funcién hepatica y renal (opcional).
* RX térax anual (opcional).
* TAC, RM y otras pruebas especificas soélo se realizaran en funcion
de hallazgos clinicos.

» Se recomienda el uso de dilatadores vaginales después de la radioterapia.






ANEXO 14

TRATAMIENTO DE LAS RECIDIVAS LOCALES Y
DE LA ENFERMEDAD METASTASICA



Recidivas en la pared pélvica:
No tienen indicacioén quirargica.

Si no recibio radioterapia previa o la recidiva se localiza fuera del campo de
irradiacion, el tratamiento es radioterapia concomitante con quimioterapia
basada en platino +/- braquiterapia.

Si no es posible la radioterapia, se puede ofrecer: (Nivel de evidencia 1a, grado
de recomendacion A) (11,68, 88-90)

* Quimioterapia paliativa basada en platino:

La quimioterapia tiene un papel limitado en la prolongacion de la
supervivencia-mejoria de la calidad de vida. El Cisplatino es el agente de
eleccion como primera linea con una tasa de respuesta estimada de un
20% - 30% y una supervivencia media de 6-9 meses.

Cuando previamente se ha utilizado cisplatino como radiosensibilizador se
prefiere utilizar regimenes combinados.

* 12 Linea de terapia combinada:

* Con un solo agente: Cisplatino (de 12 eleccion). Carboplatino,
Paclitaxel.

* Terapia combinada:
- Cisplatino/Paclitaxel (Nivel de evidencia 1, grado de recomendacion A)(©8)
- Carboplatino/Paclitaxel
- Cisplatino/Topetecan (Nivel de evidencia 1, grado de recomendacion A)(68)

Existen dos ensayos clinicos randomizados (Fase Ill) que comparan
Cisplatino en régimen de monoterapia con terapia combinada:

- Cisplatino frente a Cisplatino/Paclitaxel:(88)

Se refiere a que la tasa de respuesta de la terapia combinada es mayor
en la terapia combina (36%-19%) con mayor periodo libre de enfermedad
(4,8 meses — 2,8 meses), sin embargo no se encontraron diferencias en la
supervivencia media.

- Cisplatino frente a Cisplatino/Topetecan: (¢

Se refiere a la mayor tasa de respuesta (27% - 13%), mayor periodo libre
de enfermedad (4,6 meses — 2,9 meses) y mayor supervivencia media (9,4
meses frente a 6,5 meses).

¢ 22 Linea de terapia combinada

Si la paciente progresa a una primera linea de quimioterapia paliativa, tras
individualizar el caso y si tiene un buen estado general, se puede ofrecer
una segunda linea, en funcion de lo que haya recibido en la primera linea
con: (Nivel de evidencia, 1, grado de recomendacion A)6%) Bevacizumab; Epirubicina;
5-Fluo-uracilo; Gencitabina; Ifosfamida; Irinotecan; Doxirubicina Liposomal;
Mitomycina; Pemetremed; Topetecan; Vinorelbina.



Recidivas sin afectacion de la pared pélvica: (1)

* Si no recibid radioterapia previa: el tratamiento de eleccion es
radioquimioterapia concomitante, como la descrita en estadios avanzados.

» Si la paciente ya recibié radioterapia, la primera opcion debe ser la
cirugia. El unico tratamiento potencialmente curativo en esta situacion es
la exenteracion pélvica, la cual esta indicada en ausencia de afectacion de
ganglios para-aérticos y en casos de localizacién unicamente pelviana de
la enfermedad. Es una intervenciéon que solo debe plantearse cuando se
cumplen los criterios anteriormente expuestos ©), pues :

*En el 20% - 50% de los casos no sera posible una reseccion completa
de la recidiva tumoral en el procedimiento quirdrgico.

+ Se estiman que pueden aparecer complicaciones quirdrgicas
inmediatas en el 25%— 60% de los casos.

» Cabe esperar una mortalidad perioperatoria entre el 5% — 10%.
* La supervivencia a los 5 afos se estima entre un 35% y un 60%.

* En casos muy seleccionados, con pequefias recidivas centrales, < 2cmy
después de un tratamiento de quimioterapia y radioterapia previo, se puede
ofrecer la histerectomia radical (técnica dificil y no exenta de complicaciones
que pueden llegar a ser severas en el 40% de los casos) o la braquiterapia.

« Si a pesar de estos tratamientos, vuelve a presentar una recaida, podemos
ofrecer las pautas de tratamiento quimioterapico referidas en el apartado
anterior.

Tratamiento de la enfermedad metastasica:

* Hay que individualizar el plan terapéutico, puesto que en muy raras
ocasiones es posible un tratamiento radical, siendo el tiempo medio de
progresién de 3 meses y de muerte de 7 meses.

Puede utilizarse:

* Radioterapia paliativa para enfermedad sintomatica (dolor secundario
a metastasis 6seas, sangrado, metastasis cerebrales, enfermedad
ganglionar voluminosa).

» Quimioterapia paliativa en pacientes con diseminacion sistémica.

* Radioquimioterapia en casos de enfermedad ganglionar paradrtica.
Los esquemas son similares a los comentados en la enfermedad
recurrente.






ANEXO 15

HERRAMIENTAS RELACIONADAS CON EL PAI CA DE CERVIX

* http://www.juntadeandalucia.es/salud/sites/csalud/portal/index.jsp

Nuestro compromiso con la Calidad:
» Catalogo de formularios de Consentimiento Informado.
» Observatorio para la Seguridad del Paciente (pagina web)
* PIOA - Plan Integral de Oncologia de Andalucia
* Proceso Asistencial Integrado Cuidados Paliativos
* Documento Vacunacion VPH

* Web de Procesos:

http://www.juntadeandalucia.es/salud/channels/temas/temas_es/P_3_
POLITICAS_Y_ESTRATEGIAS_DE_CALIDAD/P_3_PROCESOS_
ASISTENCIALES_INTEGRADOS

« Proceso Asistencial Integrado Cancer de Cérvix - Cancer de Utero



* Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

http://www.mspsi.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/ec04.htm

 GPC en la red. Los mas utilizados:

* National Guideline Clearinghouse

* CPG Infobase_CMA (Canadian Medical Association)

* New Zealand Guidelines Group

* NeLH Guidelines Database

* Medline-Guias Clinicas

* Fisterra: Guias Clinicas

 National Institute for Health Clinical Excelence (NICE)

* Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

 National Comprehensive Cancer Network (NCCN)

 National Cancer Institute

» American Cancer Society

» American Cancer Society of Colposcopy and Cervical Pathology
» Sociedad Espanola de Ginecologia

» Sociedad Espanola de Patologia Cervical y Colposcopia (AEPPC)



AcréOnimos

ACRONIMOS

ACS American Cancer Society (Sociedad Americana de Cancer)

ADN Acido desoxirribonucléico

AEPCC Asociacion Espafola de Patologia Cervical y Colposcopia

AGC Atipica de células glandulares

AGD Aplicacion para la gestion del Registro de Demanda Quirurgica

AH Atencion Hospitalaria

AIS Adenocarcinoma “in situ”

AJCC American Joint Committee on Cancer (Comité Americano
Conjunto de Cancer)

AP Atencion Primaria

ASA American Society of Anesthesiologists (Sociedad Americana de
Anestesologia)

ASCCP American Cancer Society of Colposcopy and Cervical Pathology
(Sociedad Americana de Patologia Cervical y Colposcopia)

ASCH Atipia de células escamosas. No se descarta lesién de alto grado

ASCUS Atipia de células escamosas de significado indeterminado

CNE Centro Nacional de Epidemiologia

CCAA Comunidades Auténomas




CE

Comunidad Europea

Cli Consentimiento Informado

CIE-9 Clasificacion Internacional de Enfermedades de la Organizacion
Mundial de la Salud (O.M.S.) Versién 9

CIN Neoplasia intraepitelial cervical

CINI Neoplasia Cervical Intraepitelial tipo |

CIN 1l Neoplasia Cervical Intraepitelial tipo Il

CIN 1l Neoplasia Cervical Intraepitelial tipo Ill

CMA Canadian Medical Association (Sociedad Médica de Canada)

CMA Cirugia Mayor Ambulatoria

CMBD Conjunto Minimo Basico de Datos al Alta Hospitalaria

CTV Volumen total de tratamiento radioterapico que incluye el volumen
macroscopico conocido y la enfermedad subclinica

DNA VPH Acido Desoxiribonucleico del Virus del Papiloma Humano

EORTC European Organization for Research and Treatment of Cancer
(Organizacion Europea para la Investigacion y Tratamiento del Cancer)

FIGO Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia

G Grado histolégico de la tumoracion

GCG Surgery Committee of the Gynecological Cancer Group (Comité
de Cirugia del Grupo de Cancer Ginecoldgico)

GEC-ESTRO | Recomendaciones para el tratamiento de canceres ginecoldgicos
con braquiterapia

GPC Guia de Practica Clinica

GTV Volumen de Tumor Macroscopico conocido

Gy Grey. Unidad que mide la dosis absorbida de radiaciones
ionizantes. Es equivalente a la absorcién de un julio de energia
ionizante por un kilogramo de material irradiado

HDR Tasas de alta dosis tratamiento radioterapico

HPV (VPH) | Virus del Papiloma Humano

HSIL Lesion escamosa intraepitelial de alto grado

IARC Agencia Internacional de Investigacion en Cancer

ICRU Comisioén Internacional de Unidades y Medidas de Radioterapia

IEC International Electrotechnical Commission (Comision Internacional
Electrotécnica)

IFCPC Federacion Internacional de Patologia Cervical y Colposcopia

IFL Invasion Linfovascular

LDR Baja Tasa Radioterapia

LE Libre eleccién de médico y Hospital

LEEP Loop Electrical Excision Procedure (Escision con asa eléctrica)

LLETZ Large Loop Excision of the Transformation Zone (Escision de la
zona de transformacion del cuello uterino con asa de diatermia)

LSIL Lesion escamosa intraepitelial de bajo grado




LvsQ Listado de Verificacion de Seguridad Quirurgica

NANDA Nursing Diagnostic Terminology (Diagnoésticos de enfermeria)

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCI National Cancer Institute (Instituto Nacional del Cancer de
Estados Unidos)

NGC National Guideline Clearinghouse

NIC Nursing Intervention Classification (Clasificacion Intervenciones
de Enfermeria)

NICE National Institute for Health Clinical Excelence

NOC Nursing Outcomes Classification (Clasificacion Resultados
Enfermeria)

NUHSA Numero de Historia Unica de Salud de Andalucia

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PAI Proceso Asistencial Integrado

PDR Pulsation Dose Rate (Dosis pulsada de radioterapia)

PTV Volumen planificado tratamiento radioterapico

PNT Procedimiento normalizado de trabajo

QT Quimioterapia

RDQ Registro Demanda Quirurgica

RT Radioterapia

RM Resonancia Magnética

RVVA Registro Voluntades Vitales Anticipadas

Rx Radiologia

SAC Servicio Atencion al Ciudadano

SEGO Sociedad Espafola de Ginecologia y Obstetricia

SemFYC Sociedad Espafiola Medicina Familiar y Comunitaria

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SOM Segunda Opinién Médica

SSPA Sistema Sanitario Publico de Andalucia

TAC Tomografia Axial Computerizada

TNM Clasificacion de tumores de la UICC

uicC International Union Against Cancer (Unién Internacional contra el
Cancer)

VAIN Neoplasia Vaginal Intraepitelial

VPH (HPV) | Virus del Papiloma Humano

VPH-AR Virus del Papiloma Humano genotipos de Alto Riesgo

VVA Voluntad Vital Anticipada
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