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El cancer es uno de los principales problemas de salud que ocasiona anualmente, en la Co-
munidad de Castilla y Ledn, unos 10.000 casos nuevos, casi 7000 fallecimientos y mas de
I7.000 hospitalizaciones. La busqueda de soluciones, para disminuir su frecuencia y grave-
dad y para mejorar la calidad de vida de los enfermos que lo padecen, constituye una priori-
dad para el sistema sanitario y una de las preocupaciones sociales mas importantes.

La Consejeria de Sanidad viene trabajando desde hace mas de diez afnos en la deteccion
precoz de ciertos canceres a través de programas de salud especificos (cancer de mama y
cancer de cérvix), desarrollados y coordinados por la Direccion General de Salud Pablica y
dirigidos a la poblacion considerada de riesgo.

El segundo Plan de Salud de Castilla y Ledn, publicado en el afo 1998 y vigente hasta el
2007,constituye el marco de referencia en el establecimiento de prioridades, formulacion
de objetivos y orientacion de actuaciones sanitarias.

La Estrategia Regional contra el Cancer en Castilla y Ledn, desarrolla lo marcado por el se-
gundo Plan de Salud y establece prioridades de accion en todos los ambitos de la lucha
contra esta enfermedad: la prevencion primaria, la deteccion precoz, la asistencia y cura-
cion, la mejora de la calidad de vida de los pacientes y los cuidados paliativos, y el desarro-
llo de los sistemas de informacion, formacion e investigacion sobre el cancer.

Con este objetivo el proyecto, orientado a satisfacer las necesidades y expectativas de los
usuarios, comienza su andadura con la elaboracion de guias, que al amparo de la metodolo-
gia de la gestion por procesos, establecen de forma clara y precisa los recorridos de la pa-
ciente oncolégico por los distintos niveles del sistema sanitario, minimizando al maximo los
tiempos de espera, facilitando la continuidad asistencial, y orientando la practica clinica
hacia la mejor evidencia cientifica disponible en cada caso.

La gestion por procesos incumbe directamente a la organizacion del trabajo y tiene por ob-
jetivo aumentar su efectividad y eficiencia. La metodologia de la gestion por procesos per-
mite analizar de forma sistematica cada secuencia de actividades, asi como la responsabili-
dad y la implicacion de los distintos profesionales en su desarrollo.

La Guia obedece, pues, al interés por dotar a los profesionales de un instrumento practico
que les permita analizar su realidad asistencial de manera homogénea, en orden a promover
la incorporacion de mejoras en el desarrollo de los diferentes procesos asistenciales en los
que participan. El fin dltimo: ofrecer respuestas adecuadas a las expectativas de los destina-
tarios de los mismos, es decir, de los ciudadanos y de los propios profesionales que los rea-
lizan.
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La guia ha sido elaborada gracias al esfuerzo de un equipo de trabajo que, formado por pro-
fesionales asistenciales y de la administracion sanitaria, ha trabajado aportando sus conoci-
mientos y su experiencia, ha realizado una extensa revision de la literatura y ha buscado las
mejores practicas entre los distintos servicios de salud.

Queremos expresar desde aqui nuestro mas sincero agradecimiento a todo el grupo de
profesionales que ha hecho posible la elaboracién de esta guia.

Esperamos que este trabajo sea un soporte adecuado para el desarrollo de la estrategia de
gestion por procesos y una herramienta util que estimule y extienda la cultura de la mejora

continua de la calidad de los servicios sanitarios de Castilla y Leon.

Los ciudadanos, seran los grandes beneficiados de la implantacion y consolidacion de este
proyecto.
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION







Desde hace varias décadas, los servicios sanitarios se han preocupado por optimizar sus
resultados y aproximarse a las necesidades de los pacientes y usuarios del sistema, asi como
a las de las personas que desarrollan su labor profesional prestando servicios de salud. Las
estrategias de gestion centradas en la Calidad Total, han supuesto un paradigma al que
aproximarse desde diferentes perspectivas, en funcién del marco socio-politico y del pro-
veedor de los servicios.

La gestion de la Calidad Total se sustenta en la busqueda de la satisfaccion de los usuarios,
la implicacion activa de los profesionales, y las estrategias dirigidas a la mejora continua en
las actividades que se realizan.

En el ambito sanitario, la correcta integracion tanto del conocimiento como de la organiza-
cion de la asistencia centrada en el paciente no siempre es una realidad. De hecho, es posi-
ble que ocurra lo contrario, ya que en un contexto de este tipo (necesidades cambiantes,
rapidos avances tecnolégicos y constantes aportaciones a la base de conocimientos cientifi-
cos), sin una gestion adecuada de los diferentes elementos que lo conforman, la practica
clinica puede encontrar una variabilidad por encima de lo razonablemente esperable, puede
alejarse con facilidad de los intereses de los pacientes, y puede olvidar también el papel de
los profesionales en la gestion de los problemas de salud.

La gestion por procesos se conforma como una herramienta encaminada a conseguir los
objetivos de Calidad Total en un entorno de las caracteristicas mencionadas. Es decir, pro-
cura asegurar de forma rapida, agil y sencilla el abordaje de los problemas de salud desde
una vision centrada en el paciente, en las personas que prestan los servicios, y en el proce-
so asistencial en si mismo. En este sentido, supone el cambio de la organizacion basado en
la implicacion de las personas para mejorar los resultados de la misma; un cambio que trata
de construir una nueva realidad, no de destruir la anterior.

Por ultimo, la continuidad de la asistencia, como objetivo fundamental. Se trata no sélo de
mejorar el qué y como se realizan las actuaciones, sino también el cuando, parametro que
se relaciona directamente con la efectividad y eficiencia de las mismas. Asi, el objetivo se
centra en romper las interfases, rellenar los espacios en blanco, y en eliminar las actuacio-
nes que no aportan valor ahadido al proceso de atencion.

La Consejeria de Salud de Castilla y Ledn ya ha iniciado este camino, construyendo paulati-
namente un modelo de gestion integral de procesos, con el objetivo de servir de modelo al
que han de ajustarse los documentos elaborados para cada uno de los procesos asistencia-
les oncoldgicos especificos: cancer de mama, cuidados paliativos, cancer de cerviz, cancer
colorrectal, cancer gastrico, cancer de pulmon, cancer de proéstata, cancer de piel, canceres
hematolégicos: linfoma y mieloma, cancer de vejiga y cancer de ovario.
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MISION/RAZON DE SER DEL PROCESO







El cancer de ovario es el tumor mas agresivo dentro de los tumores ginecologicos en la
mujer siendo el que produce mayor mortalidad. En este tumor no puede realizarse un dia-
gnostico precoz y se diagnostica la mayor parte de las veces en estadios avanzados, lo que
conlleva un peor pronodstico de la paciente y una estrategia de tratamiento mas compleja.

El objetivo de esta guia es establecer una serie de directrices generales que nos faciliten el
diagnostico y manejo terapéutico de las pacientes con cancer de ovario y que nos lleve a un
aumento de su control y supervivencia.

Con el trabajo realizado se ha pretendido organizar de forma secuencial las actividades, de-
cisiones y actuaciones que configuran el proceso asistencial “Cancer de ovario” dotandolo
ademas de criterios de calidad con respecto a recursos humanos, materiales, tiempos, pro-
cedimientos y sistemas de registro.

Se pretende asi mismo satisfacer las necesidades de pacientes y familiares al mismo tiempo
que se intenta facilitar la tarea de los profesionales.

Misién/razén de ser del proceso | |5
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MAPA DEL PROCESO
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DESCRIPCION DEL PROCESO







DEFINICION FUNCIONAL

Conjunto de actividades que van encaminadas a la confirmacion diagnostica, al tratamiento
integral (médico, quirurgico y de apoyo), y al seguimiento de pacientes con cancer de ova-
rio, con el objetivo de disminuir la mortalidad por ésta enfermedad, asi como satisfacer las
necesidades de pacientes y familiares al mismo tiempo que se intenta facilitar la tarea de los
profesionales.

del proceso
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4.2 LIMITES DEL PROCESO

2.A LIMITE INICIAL

Solicitud de asistencia por sospecha de patologia ovarica.
Mujeres con factores de riesgo para cancer de ovario.

2.B LIMITE FINAL

Baja en el proceso por defuncion, abandono voluntario o derivacion a cuidados
paliativos.

2.C LIMITE S MARGINALES

Tumores no epiteliales de ovario (germinales, estromales, sarcomas).
Tumores metastaticos en el ovario.
Tumor epitelial borderline.
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4.3 PUERTAS DE ENTRADA Y SALIDA

3.A PUERTA DE ENTRADA

Pacientes que acceden a la Consulta de Atencién Primaria.
Pacientes que acceden a la Consulta de Atencion Especializada.
Pacientes que acceden a los Servicios de Urgencias.

Pacientes enviadas de otras Comunidades Autonomas

3.B PUERTA DE SALIDA

Fallecimiento de la paciente.

Derivacion a cuidados paliativos

Deseo de la paciente de interrumpir el proceso.
Traslado de la paciente a otra Comunidad Auténoma.

Establecimiento de un diagnostico diferente a cancer epitelial de ovario.
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4.4 DESTINATARIOS

Pacientes
Familiares
Profesionales

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS

PACIENTES

Accesibilidad
Acceso facil y rapido a los distintos niveles de atencion.
Acceso a una atencion continuada por los diferentes servicios asistenciales y que
cuando esté imposibilitado o sea dificil su desplazamiento, se ponga en marcha un
programa de atencion domiciliaria adecuado a sus necesidades.
Tener garantizado el acceso a un sistema de transporte, que le permita la asistencia
al tratamiento ambulatorio, con la menor alteracion posible sobre su calidad de vida.
Acceso a un tratamiento oncolégico basado en la mejor evidencia cientifica posible
Acceso a la mejor atencion psico-oncoldgica posible, en caso de necesidad.
Acceso a los distintos profesionales participantes en el proceso, para demandar in-
formacion sobre las necesidades o dudas que puedan ir surgiendo.

Informacion
Recibir una informacion adecuada, veraz y util para él y su familia, de la situacion cli-
nica, posibilidades de tratamiento y de los efectos secundarios del mismo (incluso
por escrito), que faciliten la toma de decisiones, en la medida de sus deseos.
Que se le ofrezca la posibilidad de obtener una segunda opinion.

Coordinacién
Coordinacion entre los diferentes niveles organizativos y profesionales sanitarios
que participan en el proceso.
Continuidad de los mismos profesionales en la atencion.

Efectividad
Recibir una atencion sanitaria ordenada en la que los circuitos administrativos sean
sencillos y estén pensados para el beneficio de los pacientes.
Ser atendido por un grupo de profesionales cualificados y motivados que orientan
sus esfuerzos a hacer que su enfermedad sea lo mas llevadera posible para él y su
familia.
Atencion sanitaria lo mas eficaz posible, tanto en lo referente a las pruebas diagnos-
ticas como a los tratamientos prescritos.
Que los tiempos de espera para consultas, pruebas diagnodsticas y tratamientos, es-
tén dentro de los plazos de seguridad recomendados.
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Trato

Respeto a la dignidad, intimidad y secreto profesional.

Trato amable y correcto.

Recibir una atencion en la que se respete su autonomia en la toma de decisiones,
tanto en las pruebas complementarias, tratamiento, como en las intervenciones de
reanimacion o soporte vital, y en caso de rechazarlos no suponga un cambio en la
calidad de la atencion recibida.

Estimulacion del animo, evitando actitudes que fomenten el victimismo.

Atencion Psicologica

Apoyo psicoldgico al inicio, durante y después del proceso por profesionales capaci-
tados en Psico-oncologia.

FAMILIARES

Recibir en todo momento una informacion adecuada, en un espacio fisico que haga
posible la confidencialidad y con suficiente tiempo para preguntar y resolver las du-
das.

Que los familiares puedan acompanar a la paciente y se respeten su intimidad y cos-
tumbres durante todo el proceso de diagndstico y de tratamiento.

Recibir atencion y apoyo cuando sean los familiares cuidadores de la paciente con
enfermedad en situacion avanzada, detectando precozmente y tratando la claudica-
cion emocional especialmente en las situaciones de agonia en el domicilio.
Garantizar que el enfermo va a ser atendido en su domicilio cuando lo necesite.

COMUN A TODOS LOS PROFESIONALES

Disponer y participar en la elaboracion de protocolos asistenciales de diagnostico,
tratamiento y seguimiento, multidisciplinarios, consensuados y coordinados, que se
revisen periddicamente.

Que exista una adecuada coordinacion entre los distintos profesionales.

Dotacion adecuada en medios técnicos, humanos y estratégicos para el desempeno
adecuado de la funcion asignada, evitando masificaciones y retrasos.

Que cualquier paciente pueda recibir una asistencia de igual calidad, independiente-
mente del centro donde se le preste.

Que exista una historia clinica Unica, a disposicion de los distintos profesionales que
atienden a la paciente independientemente del lugar donde se preste la asistencia.
Disponer de una aplicacion informatica compartida por todos los profesionales im-
plicados (“on-line”), donde se recoja toda la informacion clinica relevante actualiza-
da, asi como los datos precisos para la monitorizacion de indicadores.

Que se monitoricen periodicamente indicadores de la actividad asistencial: demoras
diagnosticas y terapéuticas, grado de cumplimiento de los protocolos y resultados
oncoldgicos, test de calidad de vida, toxicidad y supervivencia, y se desarrollen se-
siones periodicas multidisciplinarias para andlisis de resultados.

Recibir la formacién adecuada para mantener el nivel cientifico y técnico adecuado.
Disponer de acceso rapido (“on-line”) y gratuito a la literatura cientifica, bases de
datos prefiltrados, revisiones sistematicas, guias de practica clinica, etc.
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Que exista una buena adecuacion y distribucion de los recursos, tanto técnicos co-
mo humanos, que hagan posible desarrollar el trabajo cotidiano con las menores
molestias para el paciente (listas de espera excesivas, desplazamientos innecesarios,
etc.) y los profesionales.

Disponer de circuitos administrativos agiles que permitan que las solicitudes de
pruebas diagnodsticas y consultas a otros profesionales se lleven a cabo de una mane-
ra rapida.

Contar con unidades de apoyo necesarias para ofrecer a la paciente y su familia una
atencion integral y respetuosa.

Recibir entrenamiento en habilidades de comunicacién y de relacion con el paciente
para conseguir mecanismos de defensa frente al agotamiento o el daho moral.

Que Enfermeria participe activamente en la informacion a la paciente (acerca de los
procedimientos terapéuticos, recomendaciones, prevencion de posibles complica-
ciones, etc.), en los cuidados durante el tratamiento y en la coordinacion con Aten-
cion Primaria (AP).

ESPECIFICOS DE ATENCION PRIMARIA

Conocimiento de los circuitos de derivacion de las mujeres con sospecha de
patologia ovarica.

Elaboracion y difusion de protocolos para el abordaje de la patologia ovarica.
Disponibilidad de comunicacion facil con la Unidad de Ginecologia Oncologica.
Recibir informes desde Atencion Especializada referentes al diagnostico y plan de
cuidados para facilitar el abordaje del enfermo y su familia.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA

Entorno adecuado para desempenar su funcion y preservar la intimidad de la
paciente.

Disponibilidad de los medios de diagnostico segin la mejor evidencia cientifica
posible.

Capacidad y autonomia para tomar decisiones sobre la técnica mas adecuada en
cada caso, en funcion de los datos clinicos.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Integracion de un patdlogo en la UGO.

Informacion clinico-radiologica adecuada.

Disponibilidad de medios técnicos adecuados.
Identificacion precisa y clara de la muestra y su localizacion.
Utilizacion de protocolos de Anatomia Patologica.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE CIRUGIA GINECOLOGICA
Integracion de un especialista en cirugia en la UGO.

Informe completo del patdlogo y del radidlogo para poder llevar a cabo el
tratamiento quirurgico.
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Disponibilidad de medios para tratamiento quirurgico, segun la mejor evidencia
cientifica posible.
Definicion consensuada de las actividades a realizar por enfermeria.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA

Integracion de un Oncologo médico en la UGO.

Tiempo de consulta suficiente para la adecuada atencion de los pacientes. En prime-
ra consulta el oncologo médico, dispondra al menos de 45 minutos. Para el control
de toxicidad, un tiempo minimo de |5 minutos por paciente, y 20 minutos para los
controles de tratamiento.

Dotacion adecuada de medios técnicos y humanos para el desempeno de su funcion.
Disponibilidad de personal de enfermeria especializado en Enfermeria Oncologica.

Descripcion del proceso |29



4.5 CARACTERISTICAS DE CALIDAD DE LOS

SERVICIOS

PACIENTES

Asistencia
Se garantizara el ejercicio del derecho a la libre eleccion de centro y facultativo.
Acceso sin demora a la consulta de médico de Familia.
Reduccion de listas de espera en Atencion Especializada.
Supresion de barreras arquitectonicas en los centros para facilitar la accesibilidad.
Salas de espera confortables.

Unidades de Atencion al Usuario de los centros situadas en lugar visible y de facil
acceso.

Asistencia basada en la mejor evidencia cientifica posible.

Garantizar la coordinacion entre los distintos niveles asistenciales.

Realizacion coordinada de pruebas diagnosticas para evitar su repeticion innecesaria.
Asegurar la confidencialidad de los datos clinicos.

Proporcionar un trato personalizado y respetuoso.

Emision de informes para permitir el seguimiento del proceso por otros profesiona-
les.

Informacion
Informacion clara e individualizada a cada paciente, o en su caso a familiares, de tal
forma que les permita participar en las decisiones clinicas.
Informar tras el diagndstico sobre las caracteristicas del proceso, pronostico y trata-
miento, proporcionando pautas de cuidados y recomendaciones en cada fase del
proceso.

FAMILIARES

Garantizar el acceso a los centros sanitarios.

Salas de espera confortables.

Identificacion de los profesionales.

Trato correcto y personalizado.

Informacion clara y veraz.

Facilitar el acompanamiento a la paciente si lo desean, siempre que sea posible.

PROFESIONALES

Equipo de Atencion Primaria
Protocolos y Guias clinicas que disminuyan la variabilidad de los profesionales.
Tiempos de consulta suficientes.
Remision de la paciente al especialista con informe completo sobre sus anteceden-
tes, patologias previas, estudios realizados...que faciliten el seguimiento del proceso
por los diferentes profesionales.

Gestion de la cita con Atencion Especializada desde el Centro de Salud.
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Asegurar la primera consulta en Atencidn Especializada con demoras inferiores a 20
dias.

Unidad de Ginecologia Oncolégica

Reduccion de listas de espera.
Racionalizar las peticiones de interconsulta y las derivaciones.
Coordinacion eficaz con Atencion Primaria.
Existencia de un coordinador unico que coordine el equipo profesional de la
U.G.O.:

Ginecologo especializado en cirugia oncologica.

Oncologo Médico.

Patologo.

Farmacéutico especializado en dispensacion de quimioterapia.

Personal de apoyo:

Enfermeria entrenada en el manejo de pacientes con cancer de ovario.
Psicologo para tratamiento de soporte.

Conocimientos adecuados a su especialidad para contribuir al manejo de pacientes
con cancer de ovario.
Reconocimiento oficial como grupo de trabajo por la Direccion-Gerencia Hospitala-
ria de cada Centro.
Reuniones semanales de la UGO para valoracion y discusion de los nuevos casos de
cancer de ovario asi como para valorar el seguimiento y tratamiento si procede de
los casos ya existentes.
Valoracion de al menos del 90% de los casos de cancer de ovario entrantes en
Atencion Especializada.
Disponibilidad en la UGO de los medios informaticos necesarios para constatacion
de su actividad y resultados.
Disponibilidad en la UGO de protocolos de diagnostico, tratamiento y seguimiento
consensuados por los miembros del grupo.
Elaboracion de forma correcta del informe para el Médico de Familia.
Emision de informes de enfermeria sin demora, con datos suficientes que permitan
el seguimiento del proceso por otros profesionales.

Unidad de citaciones
Peticiones legibles y bien identificadas.
Informacion suficiente para identificar el proceso y los criterios de prioridad.
Coordinacion eficaz entre Atencion Primaria y Atencion Especializada.
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4.6 ACTIVIDADES DEL PROCESO

A - Cribado de mujeres con factores de riesgo
Seleccion de pacientes con factores de riesgo para cancer de ovario.
Derivacion de la paciente con factores de riesgo de cancer de ovario.
Evaluacion en Consulta de Ginecologia.
Solicitud de pruebas complementarias.
Realizacion repruebas complementarias.

Evaluacion de pruebas complementarias.

B - Pacientes con sospecha de patologia ovarica
Seleccion de pacientes que soliciten asistencia por sospecha de patologia ovarica.
Derivacion de la paciente con signos/sintomas de patologia ovarica.
Evaluacion clinica por el Servicio de Ginecologia.
Solicitud de pruebas complementarias.
Realizacion de pruebas complementarias.
Solicitud de nuevas pruebas ante la sospecha de patologia ovarica tumoral.
Realizacion de nuevas pruebas complementarias.

Realizacion de citologia de liquido ascitico.

Estudio citoldgico de ascitis.
Planteamiento de la actitud quirdrgica.
Comunicacion a la paciente.
Valoracion pre-anestésica.

Ingreso y preparacion para intervencién Quirurgica.
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18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Intervencion quirurgica.

Cuidados post-operatorios.

Estudio Anatomo-Patoldgico de la pieza quirdrgica.

Comunicacion a la paciente de los resultados y alternativas terapéuticas oncologicas.

Alta hospitalaria.

Derivacion de la paciente al Servicio de Oncologia.
Cita de |? consulta en Oncologia.

Consulta para tratamiento sistémico en Oncologia.
Preparacion del tratamiento sistémico.

Reevaluacion con pruebas radiolégicas y analiticas.
Valoracion de resultados por la UGO.

Cirugia de intervalo.

Evaluacion de los resultados terapéuticos en la UGO.

Decision de continuar con tratamiento sistémico en paciente no resecable o en
progresion.

Seguimiento.

Deteccion de recaida o progresion.
Tratamiento de la recaida o progresion.
Inclusion en ensayos clinicos.
Quimioterapia en uso compasivo.

Derivacion a Cuidados Paliativos.
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ACTIVIDADES DEL PROCESO:

A- CRIBADO DE MUJERES CON FACTORES
DE RIESGO







Participantes en la actividad

¢ El facultativo que tenga contacto con la pa-
ciente y conozca que tiene esos factores de
riesgo.

Profesional responsable

¢ El facultativo que tenga contacto con la pa-
ciente y conozca que tiene esos factores de
riesgo.

Recursos materiales necesarios

e Los propios de una consulta convencional.

Modo de realizar la actividad

o Consulta a demanda.
e Deteccion de la paciente por otro motivo
de consulta.

Registro de la actividad

» Anotacion en la Historia Clinica de la
paciente.
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Participantes en la actividad

¢ El facultativo conocedor de dicha paciente.
» Administrativo del Servicio de citaciones.

Profesional responsable

¢ El facultativo conocedor de dicha paciente.
» Responsable del Servicio de citaciones.

Recursos materiales necesarios

*Breve informe del facultativo que atendid a
la paciente.
e Documento/informe de derivacion.

Modo de realizar la actividad

¢ Informar a la paciente del motivo de la de-
rivacion y de los pasos a seguir

e Cumplimentar el documento/informe de
derivacion

Registro de la actividad

* Anotacion en la Historia Clinica de la pa-
ciente.
» Registro de citas de consulta
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* Aunque se recomienda el cribado de las
pacientes recogidas en el Anexo lll, tanto la
sensibilidad como la especificidad del mis-
mo son bajas.

Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

» Ginecdlogo de un Servicio Jerarquizado de
Participantes en la actividad Ginecologia.
e Enfermera.

Profesional responsable * Responsable del Servicio de Ginecologia.

®Los de una consulta convencional de gine-

Recursos materiales necesarios ,
cologia.

e Se realizara: Anamnesis.

» Exploracion Ginecologica.

e Solicitud de ecografia vaginal.
e Solicitud de CA 125.

Modo de realizar la actividad

¢ Anotacion en la Historia Clinica de la pa-

Registro de la actividad .
ciente.
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Participantes en la actividad

* Ginecologo.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

e Documentos de solicitud de las distintas
pruebas.

Modo de realizar la actividad

* Cumplimentando los distintos documentos
de solicitud.

Registro de la actividad

* Anotacién en la Historia Clinica de la pa-
ciente.
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Participantes en la actividad

*» Ginecologo (ecografista).
o Enfermera.

» FEA de Analisis Clinicos.
e Técnico de Laboratorio.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.
* Responsable del Servicio de Anadlisis Clinicos.

Recursos materiales necesarios

e Ecégrafo y los de una consulta de ecografia
ginecoldgica.
¢ Los de una Laboratorio de Analisis Clinicos.

Modo de realizar la actividad

e Se practicara una ecografia vaginal: valorando
Utero, anejos y la existencia o no de liquido
libre en Douglas.

» Determinacion del CA 125.

Registro de la actividad

¢ Informe de la ecografia.
¢ Informe del laboratorio.
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Participantes en la actividad

¢ Ginecologo.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

*Los de una consulta convencional de gine-
cologia.

Modo de realizar la actividad

» Se revisara la Historia Clinica de la paciente
y tras evaluar los resultados, si éstos son
NEGATIVOS, se emitira el correspondien-
te informe a la paciente en el que se le indi-
carda nuevo control anual. Si son POSITI-
VOS, se solicitaran pruebas complementa-
rias (pasando la paciente al grupo de sospe-
cha. -actividad B6).

Registro de la actividad

* Anotacion en la Historia Clinica de la pa-
ciente.

e Servicio de Citaciones (nueva cita).
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ACTIVIDADES DEL PROCESO:

B— CRIBADO DE MUJERES CON FACTORES
DE RIESGO







Participantes en la actividad

*El primer facultativo que tenga contacto
con la paciente.

Profesional responsable

oEl primer facultativo que tenga contacto
con la paciente (MAP 6 FEA).

Recursos materiales necesarios

e Los propios de una consulta convencional.

Modo de realizar la actividad

» Consulta a demanda.
e Deteccién casual por otro motivo de con-
sulta. (Anexo II).

Registro de la actividad

¢ Anotacién en la Historia Clinica de la pa-
ciente.
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Participantes en la actividad

*El primer facultativo que tenga contacto
con la paciente.
* Administrativo del Servicio de citaciones.

Profesional responsable

*El primer facultativo que tenga contacto
con la paciente.
» Responsable del Servicio de Citaciones.

Recursos materiales necesarios

*Breve informe del facultativo que atendio a
la paciente.
® Documento/Informe de Derivacion.

Modo de realizar la actividad

¢ Informar a la paciente del motivo de la deri-
vacion y de los pasos a seguir.

e Cumplimentar el Documento/Informe de
Derivacion.

Registro de la actividad

» Anotacién en la Historia Clinica de la pa-
ciente.
» Registro de citas de consulta.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

*Toda paciente con sospecha de patologia
ovarica debe ser evaluada por un Especia-
lista en ginecologia.

Participantes en la actividad

* Ginecologo de un Servicio Jerarquizado de
Ginecologia.
e Enfermera .

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

e Los propios de una consulta de ginecologia.

Modo de realizar la actividad
(Anexo Il1).

* A toda paciente con sospecha de patologia
ovarica, se realizara una anamnesis, una ex-
ploracién general y ginecologica.

*Se informara a la paciente de la sospecha
existente y de la actitud a seguir.

e Solicitud de pruebas complementarias
(citologia y ecografia).

Registro de la actividad

e Anotacion en la Historia Clinica de la

paciente.
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Participantes en la actividad

* Ginecologo.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

e Documentos de solicitud de las distintas
pruebas.

Modo de realizar la actividad

e Cumplimentando los distintos documentos
de solicitud.

Registro de la actividad

* Anotacion en la Historia Clinica de la pa-
ciente.
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Participantes en la actividad

¢ Ginecologo.

* Anatomopatélogo.
» Enfermera.

e Citotécnico.

Profesional responsable

* Responsable del Servicio de Ginecologia.
* Responsable del Servicio de Anatomia
Patoldgica.

Recursos materiales necesarios

e Los propios de una consulta de ecografia
ginecologica.

¢ Los de un laboratorio de Anatomia
Patologica.

Modo de realizar la actividad

* En la ecografia ginecoldgica se valorara el
aparato genital interno (Utero y anejos), la
existencia o no de liquido libre en Douglas.

e Estudio del frotis cervicovaginal.

Registro de la actividad

¢ Informe de ecografia.
¢ Informe de Anatomia Patologica.

Descripcién del proceso | 49




Participantes en la actividad

¢ Ginecologo.
e Enfermera.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

e Los propios de una consulta convencional
de ginecologia.

Modo de realizar la actividad

» Cuando tras las pruebas anteriores persis-
ta la sospecha de patologia tumoral ovarica
se solicitara TAC abdominopélvico.

e Estudio doppler de la tumoracion.

*Marcadores tumorales (CA 125, CA 19.9,
alfafetoproteina, HCG).

Registro de la actividad

e Anotacion en la Historia Clinica de la
paciente.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

®Deben realizarse a todas las pacientes en
las que persista la sospecha de patologia
tumoral ovarica.

Participantes en la actividad

¢ Ginecologo (ecografista).
» Radidlogo.

o FEA Analisis.

o Enfermera.

o Técnico de RX.

e Técnico de Laboratorio.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.
» Responsable del Servicio de RX.
* Responsable del Laboratorio.

Recursos materiales necesarios

» Ecégrafo con doppler.
*TAC.
e Los de un laboratorio de analisis clinicos.

Modo de realizar la actividad

*Valoracion mediante eco doppler de la tu-
moracion ovarica: existencia de vasculariza-
cion anomala (tabiques, papilas, ...) y medi-
da de sus indices de resistencia.

*Valoracion de pelvis y abdomen por un
Radiodlogo con experiencia en TAC.

e Determinacion y cuantificacion de
marcadores.

los

Registro de la actividad

¢ Informe ecografico.
¢ Informe del TAC.
¢ Informe del Laboratorio.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

* A toda paciente con sospecha de patologia
tumoral ovarica que presente ascitis, se le
practicara una paracentesis para estudio
citologico del liquido ascitico.

Participantes en la actividad

¢ Ginecologo.
e Enfermera.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

* Material
ecografo.

de puncion y eventualmente

Modo de realizar la actividad

* En caso necesario la paracentesis se realiza-
ra con control ecografico. El liquido obteni-
do se remitira a Anatomia Patologica para
su estudio.

Registro de la actividad

e Anotacion en la Historia Clinica de la

paciente.
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Participantes en la actividad

» Médicos especialistas en Anatomia Patoldgica.
» Técnicos especialistas en Anatomia Patolégica.
» Citotécnicos.

C.C: Experiencia contrastada y dedicacién habi-
tual a citopatologia.

Profesional responsable

» Responsable del servicio de Anatomia Patolo-
gica.

Recursos materiales necesarios

e Recursos habituales del servicio de Anatomia
Patologica.

Modo de realizar la actividad

*Remitir el liquido a Anatomia Patoldgica en
fresco.
* Registro.
* Procesamiento en citocentrifuga.
e Tincion (generalmente técnica de Papanico-
lau).
e Lectura y emision de informe (conforme a las
siguientes categorias):
*POSITIVO (con orientacion diagnéstica)
*SOSPECHOSO (con orientacion
diagnostica)
* NEGATIVO.
*NO VALORABLE (especificar motivo)
» Codificacion y archivado.

C.C. El 90% de las citologias se informaran en
menos de 4 dias.

Registro de la actividad

o Aplicacion informatica especifica del servicio
de Anatomia Patoldgica.
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* Ginecodlogos integrantes de la Unidad de Gine-

Participantes en la actividad , ..
cologia Oncolodgica.

Profesional responsable » Responsable del Servicio de Ginecologia.

*Una vez confirmada la sospecha de patologia
tumoral de origen ovarico, debe realizarse un
abordaje quirdrgico de la cavidad abdominal
(ya sea por via laparoscépica o laparotdmica)
para valorar:

e Si el tumor es resecable totalmente y
se puede realizar una cirugia radical.

o Si es resecable parcialmente y se puede
realizar una citorreduccion.

¢ No es quirurgico, y unicamente se to-
maran biopsias para diagnostico anato-
mopatologico.

Modo de realizar la actividad

*Protocolo de intervencion quirurgica que

Registro de la actividad . e
constara en la Historia Clinica.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

I1.- COMUNICACION A LA PACIENTE

Nivel de evidencia/Grado de
recomendacion

e La paciente debe participar en la decision
del tratamiento que se le va a realizar
(Grado-C).

* En este momento de la comunicacion se re-
comienda la valoracién de los aspectos psi-
colégicos y la necesidad de apoyo psicologi-
co (Grado-A).

Participantes en la actividad

* Ginecologo de la Unidad de Ginecologia
Oncoldgica.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Recursos materiales necesarios

e Los de una consulta de ginecologia.

Modo de realizar la actividad

e Informacién a la paciente del resultado de
las pruebas diagnosticas realizadas y del dia-
gnostico 6 diagnostico de sospecha al que se
ha llegado; todo ello con un lenguaje com-
prensible.

* Solicitud de estudio preoperatorio.

¢ Valoracion de la necesidad de apoyo psicolo-
gico y derivacion a Salud Mental si procede.

¢ Informe de las opciones terapéuticas, asi co-
mo de sus consecuencias posibles o ciertas.

* Presentacion del documento de Consenti-
miento Informado para que la paciente lo
pueda leer y valorar en su domicilio.

Registro de la actividad

* Anotacion en la Historia Clinica.

* Documentos de salida: Informe a peticion de
la paciente.

* Solicitud de estudio preoperatorio.

e Cumplimentacion documento derivacion a
Salud Mental.

* Cumplimentacién documento de Consenti-
miento Informado.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

12.— VALORACION PREANESTESICA

Participantes en la actividad

* Ginecologo de la Unidad de Ginecologia
Oncoldgica.
e Anestesista.

Profesional responsable

e Responsable del Servicio de Ginecologia.
Responsable del Servicio de Anestesia.

Recursos materiales necesarios

e Los de una consulta de ginecologia.
® Los de una consulta de anestesia.

Modo de realizar la actividad

Antes de practicar la intervencidon quirurgica
el Ginecologo responsable de la misma, revi-
sara y reevaluara en la Historia Clinica los
siguientes apartados (que en caso de no
constar, deberan realizarse):

* Anamnesis y exploracion general.

» Exploracion ginecolégica (con citologia).

¢ Analitica: sistematico de sangre, bioquimica
hepatica y renal, coagulacién, sistematico de
orina, marcadores tumorales (CA 125, CA
19.9, CEA, alfafetoproteina, HCG).

o RX torax PA 'y lateral.

e Electrocardiograma.

e Ecografia vaginal (con doppler) y abdominal.

* TAC abdominopélvico.

e Paracentesis y/o toracocentesis (en el caso
de existir ascitis y/o derrame pleural), con
citologia del liquido.

*PAAF de adenopatias supraclaviculares e in-
guinales.

» Opcionalmente: Citologia de orina.

*Cistoscopia.
eUrografia intravenosa.
*Enema opaco.
*Colonoscopia.
*Gastroscopia.

Registro de la actividad

e Historia Clinica de la paciente.
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Participantes en la actividad

¢ Administrativo de la planta.
e Personal sanitario de la planta.
* Ginecologo.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.
» Responsable del Servicio de Citaciones.

Recursos materiales necesarios

»Area de Hospitalizacion.

Modo de realizar la actividad

e Ingreso el dia previo a la intervencion quirur-
gica, excepto en caso de comorbilidad médi-
ca que requiera ajustes previos.

* Se aplicara el protocolo especifico en la Plan-
ta de Hospitalizacion.

» Recoger y verificar Consentimiento
Informado.

Registro de la actividad

* Registro de ingreso en admision.

* Anotacion en el dossier de enfermeria de la
historia clinica.

e Unificar terminologia de Historia Clinica de la
paciente.
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¢ El tratamiento quirurgico es parte esencial
del control local de la enfermedad y es
herramienta esencial en la estadificacion

(la).

Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

¢ Ginecologos de la Unidad de Ginecologia
Participantes en la actividad Oncologica.
¢ Personal de Quiroéfano.

» Responsable del Servicio de Ginecologia.

Profesional responsable i
P * Responsable de Quirofano.

® Quiroéfano.

e Servicio de Anatomia Patolégica con dispo-
nibilidad inmediata para realizacion de biop-
sia intraoperatoria.

e Banco de Sangre, con sangre compatible
reservada y disponible.

Recursos materiales necesarios

*Programacion por escrito de la interven-
cion (“Parte de Quirofano).

e La actividad se llevara a cabo siguiendo el
Anexo |V: “Protocolo de tratamiento qui-
rargico”.

Modo de realizar la actividad * Anotacion en la hoja de quirdfano del pro-
cedimiento realizado.

e Solicitud de estudio anatomopatologico
postquirurgico.

¢ Informacion a los familiares tras la interven-
cion.

Registro de la actividad * Registro de la hoja de quirofano.
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* Ginecologo.

Participantes en la actividad L,
» Personal de planta quirurgica.

» Responsable del servicio de Ginecologia.

Profesional responsable .
P e Supervisora de Planta.

¢ Cuidados diarios en el area de Hospitaliza-
cion.
e Visita diaria y atencion integral de la pacien-
Modo de realizar la actividad te.
*Valoracion de la necesidad de apoyo psico-
logico.
¢ Plan de cuidados (Anexo XIII).

* Anotacion en la historia de la paciente.

Registro de la actividad i ., )
» Registro de la peticion de interconsultas.
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Participantes en la actividad

» Médicos especialistas en Anatomia Patolégica.
» Técnicos especialistas en Anatomia Patologica.

C.C. Experiencia contrastada y dedicacion a pa-
tologia ginecoldgica.

Profesional responsable

* Responsable del servicio de Anatomia Patolo-
gica.

Recursos materiales necesarios

e Los habituales de un servicio de Anatomia Pa-
tologica.

Modo de realizar la actividad

* Segln Anexo “Protocolo de Estudio Histologi-
co” (Anexo V).

C.C. : El 90% de los estudios deberan adecuarse
a los criterios.

Registro de la actividad

e Aplicacion informatica especifica de Anatomia
Patolégica.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

*Grado C: El paciente debe participar en la
decision del tratamiento que se le va a reali-
zar.

*Grado A: Se recomienda la valoracion de la
necesidad de tratamiento psicologico.

Participantes en la actividad

e Miembros de la UGO (Anexo VIII).

Profesional responsable

* Responsable de la UGO.

Recursos materiales necesarios

» Consulta de Ginecologia.
eInforme del estudio realizado y resultado
anatomopatologico.

Modo de realizar la actividad

e Comunicar el resultado de las pruebas a la
paciente y familiares.

e Comunicar el plan terapéutico a la paciente
y familiares.

¢ Peticion de cita para Oncologia Médica.

Registro de la actividad

* Anotacion en el Documento de Patologia
Ginecologica.
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* Ginecologo.
Participantes en la actividad » Enfermero de planta.
* Administrativo de planta.

. » Responsable del servicio de Ginecologia.
Profesional responsable

e Cumplimentacion del “Informe de Alta
Hospitalaria”.

e Cumplimentacion del Informe de Enferme-
ria (Anexo XIII).

Modo de realizar la actividad e Informacion a la paciente y familiares.

CC: Se debe entregar el Informe de Alta
Hospitalaria en mano en el momento
de abandonar el hospital.
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Participantes en la actividad

» Administrativo del Servicio de Citaciones.
» Ginecologo que haya visto a la paciente.

Profesional responsable

» Responsable de la Unidad de Citaciones.
* Ginecologo responsable de la UGO.

Recursos materiales necesarios

¢ Informe de Derivacion donde conste todo lo
relativo al diagnéstico y al tratamiento pre-
vios realizados.

Modo de realizar la actividad

o Cumplimentacion del Informe de Derivacion.
¢ Informar a la paciente de los pasos a seguir.
CC:

- Al menos el 75% de las derivaciones se
haran de acuerdo a los criterios de selec-
cion establecidos.

- EI 90% de las derivaciones tendran cumpli-
mentados todos los items del documento.

Registro de la actividad

¢ Registro de Citas de Consulta.
e Historia general de la paciente.
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Participantes en la actividad

* Administrativo del Servicio de Oncologia.

Profesional responsable

* Responsable del Servicio de Citaciones en
Oncologia.

Recursos materiales necesarios

* Documento de derivacion para tratamiento
oncoldgico.
CC:
- El 90% de los pacientes derivados deben
cumplir con los requisitos de calidad que
se especifican en los informes requeridos.

Modo de realizar la actividad

e Citacion de la paciente de acuerdo con la
Guia de Gestion de Consultas Externas.

Registro de la actividad

e Anotacion en el Registro habitual de
Citaciones.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

21—~ CONSULTA PARA TRATAMIENTO
SISTEMICO EN ONCOLOGIA

Nivel de evidencia/Grado de
recomendacion

Grado de recomendacién A: el tratamiento sisté-
mico del cancer de ovario mejora la supervivencia
libre de enfermedad y la supervivencia global.

Participantes en la actividad

* Oncologo médico

» ATS/DUE del Hospital de Dia Oncologico

o Auxiliar de enfermeria del Hospital de Dia
Oncoldgico.

CC:

» Formacion especifica y experiencia contrasta-
da en administracion de tratamientos citosta-
ticos.

*Todo personal no facultativo que desarrolla
su labor en esta actividad debera acreditar
ante el responsable del Servicio de Oncologia
la formacion y experiencia contrastada en la
administracion de tratamientos citostaticos.

Profesional responsable

» Responsable Oncologia Médica.
» Responsable de Enfermeria del Hospital de Dia.

Recursos materiales necesarios

» Dotacién habitual de una Consulta de Oncologia
Médica (incluyendo tallimetro, bascula y ordena-
dor en red).

* Hospital de Dia Oncologico con dotacion sufi-
ciente para el desarrollo de la actividad incluyen-
do sala de tratamiento con la dotacion de mate-
rial necesario, sala de camas para hospitalizacién
de dia, sala de espera acondicionada, sala-
comedor para pacientes con varias horas de es-
tancia.

¢ Planta de hospitalizacion.

Modo de realizar la actividad

» Realizacion de la historia clinica y exploraciéon de
la paciente.

* Revision de pruebas complementarias e informes
recibidos de la UM.

o Clasificacion del estadio del paciente (Anexo IX)

o Seleccion de la modalidad terapéutica segun los
protocolos de tratamiento establecidos.

e Cumplimentacion del impreso de tratamiento
citostatico (o los apartados necesarios en caso
de prescripcion informatizada).
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Modo de realizar la actividad
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Informacion a la paciente/familiares del tratamien-
to seleccionado y sus riesgos, asi como de la téc-
nica de administracién del tratamiento y de las
posibles complicaciones durante la administracion
del mismo, por parte del oncédlogo médico, del
personal de enfermeria y/o del farmacéutico.
Cumplimentacién del Consentimiento Informado.
Cumplimentacién de la hoja de tratamiento de
quimioterapia.

Evaluacion de vias periféricas, por parte del per-
sonal de enfermeria y solicitud de colocacion de
reservorio en caso de que se requiera.
Comunicacion al Servicio de Farmacia de los
tiempos y de la modalidad terapéutica (protocolo
convencional, uso compasivo, medicamento ex-
tranjero, ensayo clinico).

Solicitud de pruebas complementarias para la eva-
luacion de la toxicidad, segun lo indique el proto-
colo de tratamiento correspondiente.

Control médico de toxicidad, previo a la dispen-
sacion del siguiente ciclo de tratamiento, segln
protocolos especificos de cada Servicio o Unidad
de Oncologia Médica.

Control de toxicidad por el personal de enferme-
ria, previo a la administracion del siguiente ciclo
de tratamiento, incluyendo evaluacion del estado
de la via de administracion y todos aquellos pro-
cedimientos que les correspondan.

Consulta de Fin de Tratamiento Citostatico:
Explicacion del seguimiento.

Realizacion del informe final de tratamiento sisté-
mico.

CC

El oncologo médico debe disponer de, al menos
45 minutos para la primera consulta; 15 minutos
para el control de toxicidad y 20 minutos para el
final de tratamiento por paciente. Al menos el
90% de las consultas deben respetar estos tiem-
pos.

Todas las Unidades de Oncologia Médica debe-
ran disponer de protocolos de tratamiento sis-
témico consensuados segln la mejor evidencia
disponible.



- Todas las Unidades de Hospital de Dia
Oncoldgico dispondran de impresos espe-
cificos de tratamiento citostatico o una
unidad de prescripcion informatizada.

- Todas las Unidades de Hospital de Dia
Oncoldgico dispondran de:

Modo de realizar la actividad - Protocolos de toxicidad.
* Protocolo de extravasaciones.

* Protocolo de actuacidén en derrames.
de sustancias citotoxicas.

* Protocolo de eliminaciéon de residuos.

e Documento de Patologia del tipo tumoral
(si existe).
Registro de la actividad e Historia Clinica de Oncologia de la
paciente.
e Historia Clinica de Enfermeria.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios
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22— PREPARACION DEL TRATAMIENTO
SISTEMICO

Cada Institucion debe establecer un procedi-
miento normalizado de trabajo en el que se
defina el proceso de prescripcion, validacion,
preparacion, dispensacion y administracion
de la quimioterapia, asi como las responsabi-
lidades en cada fase del proceso. Este proce-
dimiento, que debe orientarse a la preven-
cion de errores, proteccion del personal ma-
nipulador y optimizacién de recursos, sera
aprobado institucionalmente.

Farmacéutico.
ATS/ DUE/ Técnico de Farmacia.
Auxiliar de Farmacia.

CC: Definicion en cada fase del proceso del
perfil profesional necesario, garantizan-
dose el nivel de formacion y adiestra-
miento del personal .

Farmacéutico asignado a la Unidad Centrali-
zada de Preparacion de Citotoxicos.

Soporte informatico para la prescripcion
electronica y/o el registro del perfil quimio-
terapico de la paciente, la emision de hojas
de trabajo y las etiquetas identificativas de
las preparaciones.

Area de trabajo de uso exclusivo para la
preparacion de citotoxicos, con estructura
y dotacion adecuadas, segln la reglamenta-
cion y directrices vigentes.

Equipo de proteccion individual para los
manipuladores.

Material de acondicionamiento para la pre-
paracion.

Documentacién: procedimientos normaliza-
dos de trabajo, procedimientos de prepara-
cion y estabilidad de cada farmaco, proto-
colos de quimioterapia aprobados en el
hospital, protocolo de derrames y trata-
miento de residuos.



Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Validacién farmacéutica de la prescripcion
médica y verificar la compatibilidad y la es-
tabilidad de los farmacos en las condiciones
prescritas.

Emision de hojas de trabajo, que incluyan al
menos: identificacion de la paciente y su
ubicacion en el hospital; nombre el farmaco
y presentacion, nimero de viales o ampo-
llas a utilizar y volumen que contiene la do-
sis prescrita, diluyente y volumen a em-
plear, estabilidad y condiciones de conser-
vacion e instrucciones especiales de prepa-
racion, si procede.

Emision de Etiquetas, que incluyan al me-
nos: identificacién de la paciente y su ubica-
cion en el hospital; identificacion de la pre-
paracion (farmaco, dosis, diluyente, volu-
men, hora y fecha de preparacion); condi-
ciones de administracion (via, tiempo y ve-
locidad de infusion); condiciones de conser-
vacion; caducidad y precauciones, si proce-
de.

Preparacion de las mezclas de acuerdo al
protocolo normalizado de trabajo estableci-
do en la Unidad de Preparacion de Citosta-
ticos.

Verificacion del producto elaborado, previa
a la dispensacion.

CC: Programa informatico adecuado para la

preparacion y seguimiento de los trata-
mientos quimioterapicos. Evaluacion de
la calidad del proceso (indicadores).

En papel o mediante soporte informatico:

Hojas de trabajo (personal elaborador y
farmacéutico que la revisa).

Registro en ficha individualizada de la qui-
mioterapia administrada.
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Participantes en la actividad

» Radidlogo.
» Analista del laboratorio.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Radiologia.
» Responsable del Servicio de Laboratorio.

Modo de realizar la actividad

*Valoracion de la respuesta al tratamiento
segun los criterios RECIST (Anexo X).
CC:
El 90% de los informes emitidos estara de
acuerdo con los criterios establecidos.

Registro de la actividad

* Registro en el Documento de Patologia Gi-
necologica.

70 | Cancer de ovario




Participantes en la actividad

¢ Integrantes de la UGO.

Profesional responsable

* Responsables de la UGO.

Recursos materiales necesarios

¢ Informe de los estudios realizados.

*Valoracion de la evolucién clinica conside-
rando la historia previa y los resultados
actuales.

Modo de realizar la actividad

* Reuniones periddicas de la UGO.
e Seguimiento del protocolo de tratamiento.

CC:
*El 90% de las reuniones de la UGO se
haran con periodicidad semanal.
*El 90% de las decisiones terapéuticas se
haran segun el protocolo de tratamiento

Registro de la actividad

e Documento de UGO.
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Participantes en la actividad

» Ginecologos de la Unidad de Ginecologia
Oncoldgica.
o Personal de Quiréfano.

Profesional responsable

» Responsable del Servicio de Ginecologia.
* Responsable de Quirdfano.

Recursos materiales necesarios

o Quiroéfano.

e Servicio de Anatomia Patolégica con dispo-
nibilidad inmediata para realizacion de biop-
sia intraoperatoria.

eBanco de Sangre, con sangre compatible
reservada y disponible.

Modo de realizar la actividad

®Programacion por escrito de la interven-
cion (“Parte de Quirofano).

eLa actividad se llevara a cabo siguiendo el
Anexo Xl: “Protocolo de tratamiento qui-
rargico”.

* Anotacién en la hoja de quiréfano del pro-
cedimiento realizado.

e Solicitud de estudio anatomopatologico
postquirurgico.

¢ Informacion a los familiares tras la interven-
cion.

Registro de la actividad

» Registro de la hoja de quiréfano.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

e Actividad de singular interés que permite
valorar los resultados del tratamiento de
todo el proceso clinico realizado.(A)

Participantes en la actividad

* Equipo de la Unidad de Ginecologia
Oncoldgica.

Profesional responsable

* Ginecodlogo de la UGO.

Recursos materiales necesarios

® Aula de sesiones del Departamento de
Ginecologia.

Modo de realizar la actividad

* Valoracion de los resultados quirurgicos y
de quimioterapicos mediante el analisis de
estos, asi como de los estudios comple-
mentarios realizados para el control y evo-
lucion de la enfermedad.

»Realizando la toma de decisiones adecua-
das dependientes de los resultados obteni-
dos.

Registro de la actividad

» Anotacion en la historia clinica de las con-
clusiones del comité de tumores.
» Registro informatico.
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Nivel de evidencia/Grado de
recomendacion

Grado de recomendacion A: “El tratamiento
de la enfermedad no resecable o en progre-
sion mejora la calidad de vida de la paciente”.

Participantes en la actividad

* Miembros de la UGO.

Profesional responsable

* Responsable de la UGO.

Recursos materiales necesarios

¢ Los habituales de una consulta de
Oncologia.
* Protocolos consensuados para tratamiento
sistémico de segunda linea.
CC
Los hospitales que traten a pacientes con
cancer de ovario deben de disponer de
los recursos adecuados para impartir
estos tratamientos.

Modo de realizar la actividad

e Completar estudios para valorar la exten-
sion tumoral.

e Confirmacion histologica si procede.

e Aplicacion de los protocolos de quimiotera-
pia designados.

¢ Informacion a la paciente y los familiares.

Registro de la actividad

e Historia de la paciente.
* Documento de la UGO.
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Nivel de evidencia/Grado de *Nivel de evidencia la: “El seguimiento in-
recomendacion tensivo no mejora la supervivencia”.
Participantes en la actividad e Miembros de la UGO.

Profesional responsable * Responsable de la UGO.

o Los habituales de una Consulta de Atencién

Recursos materiales necesarios .
Especializada.

*Segin el protocolo de seguimiento
(Anexo XIlI).
» Cumplimentacion del documento de segui-
miento en la historia clinica.
Modo de realizar la actividad
CC:
El especialista debe disponer de al menos
20 minutos por paciente para la realiza-
cion de la consulta de seguimiento.

Registro de la actividad * Documento de Historia Clinica y UGO.
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Participantes en la actividad

» Oncologo Médico encargado de la paciente
» Ginecologo encargado de la paciente.

Profesional responsable

» Responsable de la U de Ginecologia.
* Responsable de la U de Oncologia.

Recursos materiales necesarios

e Exploracion Ginecologica.
e Realizacion de pruebas analiticas.
» Realizacion de pruebas de imagen.

Modo de realizar la actividad

* Presentacion del caso en la reunion de la
UGO.

*Toma de decisiones acerca del tipo de re-
caida o progresion para asignar el trata-
miento mas adecuado.

CC:
Las unidades de UGO dispondran de
protocolos de tratamiento para las recai-
das o progresiones tumorales de las pa-
cientes.

Registro de la actividad

* Documento de Patologia Ginecologica.
e Historia Clinica de la paciente.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

Grado de recomendaciéon A: “El tratamiento
de la enfermedad no resecable o en progre-
sion mejora la calidad de vida de la paciente”.

Participantes en la actividad

¢ Ginecologo.
* Oncologo Médico.

Profesional responsable

* Responsable de Ginecologia.
» Responsable de Oncologia .

Recursos materiales necesarios

* Protocolos de cirugia .
* Protocolos de quimioterapia consensuados
para los tratamientos de rescate.

CC:
Los hospitales que traten a pacientes con
cancer de ovario deben de disponer de
los recursos adecuados para impartir
estos tratamientos.

Modo de realizar la actividad

e Completar estudios para valorar la exten-
sion tumoral.

e Confirmacion histologica si procede.

 Aplicacion de los tratamientos para enfer-
medad recurrente o progresion.

* Valoracion de respuesta.

¢ Informacion a la paciente y los familiares.

Registro de la actividad

e Historia Clinica de la paciente.
* Documento de UGO.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

31.— INCLUSION EN ENSAYOS CLINICOS

Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

Grado de recomendacion A: Cuando la tera-
pia convencional no ofrezca los resultados
esperados o en el caso de que los beneficios
potenciales para el paciente superen los ries-
gos previsibles, podra valorarse la posibilidad
de incluir a la paciente en un ensayo clinico.

Participantes en la actividad

e Investigador principal (Oncologo).

» Responsable del Servicio de Farmacia.

» Comité Etico de Investigacion Clinica.

* Direccion Médica.

CC:

e Pertinencia del ensayo clinico, teniendo en
cuenta el conocimiento disponible.

e ldoneidad del investigador principal, de las
instalaciones del centro y cumplimiento del
protocolo.

* Formacion especifica en ensayos clinicos y
experiencia contrastada en el manejo de
pacientes oncologicos.

Profesional responsable

e Investigador principal.

»Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC).

¢ Director Médico.

* Jefe del Servicio de Farmacia.

Recursos materiales necesarios

» Unidad centralizada de preparacion de mez-
clas citotdxicas.
» Dotacion informatica.

Modo de realizar la actividad
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¢ Estudio previo por parte del CEIC del hos-
pital, y en caso de estudio clinico multicén-
trico, el dictamen unico favorable del CEIC
de referencia.

o Autorizacién de la Agencia Espanola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

» Contrato del promotor con la Direccion
del Centro.

* Recepcion de muestras y aleatorizacion.

* Verificacion del cumplimiento de criterios
de inclusion y exclusion de la paciente, es-
pecificos de cada ensayo clinico.

¢ Informacién detallada a la paciente del pro-
cedimiento.




Modo de realizar la actividad

» Comunicacion del posible ingreso de la pa-
ciente en el Ensayo Clinico al investigador
principal.

eFirma del Documento de Consentimiento
Informado.

» Cumplimentacién de los requisitos legales
documentales para la realizacion del ensayo.

» Tratamiento y medidas de apoyo para paliar
los efectos adversos: posibilidad de abando-
no voluntario en cada momento.

* Solicitud de pruebas analiticas y/o radiologi-
cas para proximas consultas.

o Citaciones segun protocolo del ensayo clini-
co Yy toxicidad.

Registro de la actividad

» Registro especifico del ensayo clinico.
¢ En la historia clinica.
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Nivel de evidencia/Grado de recomendacion

Grado de recomendacion A: Cuando la tera-
pia convencional no ofrezca los resultados
esperados o en el caso de que los beneficios
potenciales para el paciente superen los ries-
gos previsibles, podra valorarse la posibilidad
de solicitar el tratamiento como “uso compa-
sivo” para un paciente concreto segun lo dis-
puesto sobre “Uso compasivo de medica-
mentos” en el art. 28 del Real Decreto
223/2004.

Participantes en la actividad

» Responsable del Servicio de Farmacia.

* Oncdlogo Médico.

¢ Direccién Médica.

» Administrativo de los Servicios de
Oncologia y de Farmacia.

CC:

» Adecuacion a lo establecido en el
algoritmo de decision del tratamiento
sistémico.

* Cumplimentacion adecuada de todos los
requisitos documentales necesarios para
solicitar el uso compasivo.

Profesional responsable

» Oncologo que tiene asignado a la paciente.
» Responsable del Servicio de Farmacia.
¢ Director Médico.

Recursos materiales necesarios

e Dotacion informatica para realizacion de
informes y registro de documentacion.

eUnidad Centralizada de Preparacion de
Mezclas Citotdxicas.

Modo de realizar la actividad
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¢ Decision por parte del Oncologo de aplicar
el procedimiento de uso compasivo a un
paciente concreto.

¢ Informacion sobre esta modalidad de trata-
miento a la paciente y a la familia, explican-
do las alternativas y los riesgos.

» Obtencion del consentimiento informado

e Elaboracion del informe médico detallado
en el que se justifique la necesidad del trata-
miento.




Modo de realizar la actividad

¢ Informe de conformidad de la direccion del
centro.

e Tramitacion de la documentacion y solici-
tud de aprobacion a la AEMPS.

» Recepcion de la autorizacion de la AEMPS

» Solicitud de pruebas analiticas y/o radiologi-
cas.

e Citacién para consulta de toxicidad.

Registro de la actividad

¢ En la historia clinica.
*En el Servicio de Farmacia (registro de usos
compasivos).
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Participantes en la actividad

¢ Administrativo del Servicio de Citaciones.
» Ginecologo/Oncélogo que haya visto a la
paciente.

Profesional responsable

» Responsable de la Unidad de Citaciones.

» Ginecodlogo/Oncélogo responsable de la
UGO.

Recursos materiales necesarios

eInforme de derivacién donde conste todo
lo relativo al diagnostico y al tratamiento
previos realizados y situacion actual de la
paciente.

* Oncoguia de Cuidados Paliativos.

Modo de realizar la actividad

e Cumplimentacion del Informe de derivacion

e Informar a la paciente y familiares.

» Contacto y gestion de inclusion en el pro-
ceso de Cuidados Paliativos.

CC:

o Al menos el 75% de las derivaciones se
haran de acuerdo a los criterios de se-
leccion establecidos.

o El 90% de las derivaciones tendran cum-
plimentados todos los items.

Registro de la actividad

e Historia clinica de la paciente.
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4.7 REPRESENTACION GRAFICA / ALGORITMOS

u DIAGNOSTICO

m TRATAMIENTO QUIRURGICO Y ESTADIAJE
n TRATAMIENTO

n SEGUIMIENTO

[ | TRATAMIENTO DE RESCATE
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ALGORITMO | : DIAGNOSTICO

Mujer con sospecha de Mujeres con
patologia ovarica factores de riesgo
Anexo Il Anexo |
Evaluacion Evaluacién
ginecolégica ginecoldgica
Anamnesis.
Anamnesis.

Exp. Ginecoldgica
Eco Vaginal. Ca 125, Ca
19.9, IHCG, [ifetoproteina

l

Exp. Ginecoldgica
Eco Vaginal. Ca 125, Ca
19.9, IHCG, [ifetoproteina

Sl ¢Resultado
positivo?
¢ Persiste S|
sospecha?
NO
v
Eco abdominopélvica
Doppler. TAC
- - |
NO ¢ Tiene Ascitis y/o S Citologfa
derrame pleural?
Noi
NO .
¢ Persiste sospecha?
i3|
\4 \ 4
Derivacion a Consulta Planteamiento actitud quirdrgica
o . Control anual
Especializada Algoritmo Il
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ALGORITMO II: TRATAMIENTO QUIRURGICO

Y ESTADIAIJE

Planteamiento actitud quirurgica

i

Laparotomia

!

¢Es resecable?

T i |
(@] R R
T C R
A | E
L S
M " E
E M C
N E A
T N B
E L
T E
E
v A4 v
Reseccion
completa Citorreduccion Toma de Biopsias
v
Estudio
Anatomopatolégico
Anexo V
Estadificacion
Anexo IX

|

Tratamiento
Algoritmo IlI
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ALGORITMO IlI: TRATAMIENTO

Tratamiento

| i i i

la-lb, G2-3
la-Ib, G1 Ic, G1-3, I v
[

S| ¢Esta resecado
completamente?

Noi

Quimioterapia
Neoadyudante

i

\ 4 Reevaluacion

- Qr « i

Adyudante

A
¢Tipo de
respuesta?

Respuesta clinica -
Progresion

completa o parcial

Cirugia de
Intervalo

Sl B
Reseccion

Total

NO

Seguimiento Tratamiento de rescate

(Algoritmo IV) (Algoritmo V)
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ALGORITMOIV: SEGUIMIENTO

Paciente en
Respuesta Completa

Revision

> Anexo XII

NO ;Sospecha de
recaida?

SI

Completar
estudio
Anexo XII

N& ¢Recaida
comfirmada?

SI

Tratamiento de rescate
(Algoritmo V)
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ALGORITMO V: TRATAMIENTO DE RESCATE

Paciente en progresion

Paciente con recaida confirmada (Algoritmo Il

Sl ¢Es resecable NO
completamente?

¢Opciones

Reseccion Terapeilticas? Sin opcion terapedtica

Quimioterapia en Quimioterapia en Quimioterap
uso compasivo ensayo clinico convencional

v

Aplicacién opcion
terapedtica

i

¢ Es efectiva?

iNO

Cuidados Paliativos <

Quimioterapia
‘7

S|

Seguimiento
(Algoritmo IV)
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4.8: CARACTERISTICAS DE LA CALIDAD DE

LOS DOCUMENTOS

Profesional o unidad
generadora del
documento

El primer facultativo
que tenga contacto con
la paciente.

Consulta de Atencion
Especializada.

Consulta de atencion
Especializada.

Ginecdlogo.

Servicio de Ginecologia.

Servicio de Anatomia
Patologica.

Servicio de Radiologia.

Laboratorio de
Anilisis Quimicos.

Documento
generado

Documento de de-
rivacion a

atencién
especializada.

Historia clinica de la
paciente sospecho-
so de patologia
ovarica.

Informe de
evaluacion
clinica.

Documentos de
solicitud de
pruebas
complementarias.

Informe
Ecogrifico.

Informe de
Anatomia
Patologica.

Informe
del TAC.

Informe del
Laboratorio.

Profesional o unidad
receptora del
documento

Ginecologo de la UGO.

Se va cumplimentando
a lo largo del proceso
por los distintos
profesionales,

de forma sucesiva.

Médico que motivo
la consulta.

Los diferentes Servicios
a quienes se solicitan
las pruebas.

Ginecdlogo de la UGO.

Ginecologo de la UGO.

Ginecologo de la UGO.

Ginecdlogo de la UGO.

Requisitos/caracteristicas
de calidad del documento

Nombre del facultativo que rea-
liza la atencion.

Campos basicos de cumplimen-
tacion.

Datos necesarios,
segun Anexo lll.

Datos de filiacién.
Juicio clinico.
Actitud a seguir.

Requisitos minimos especifica-
dos por el Servicio receptor en
cada caso.

Descripcion de las caracteristi-
cas de la lesion y su localiza-
cion.

Descripcién macroscopica de la
lesion tumoral y microscépica
especificando el tipo y grado
histoldgico (Ver Anexo V).

Descripcion radiolédgica del tu-
mor, su localizacion y relacion
con organos adyacentes, exten-
sion loco-regional y descripcion
de metastasis si las hubiere.

Datos de hemograma y bioqui-
mica completos asi como de los
marcadores tumorales especifi-
cos de esta entidad.
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Ginecdlogo. Informe a Paciente. o Pruebas diagnosticas
requerimiento de realizadas.
la paciente. « Juicio clinico.

» Propuesta de tratamiento.

Ginecdlogo. Solicitud de Servicio de Anestesia. Requisitos minimos especifi-
estudio cados por el Servicio Recep-
preoperatorio. tor.

Ginecdlogo. Documento de Servicio de Salud Mental.  Requisitos minimos especifi-
derivacion a cados por el Servicio Recep-
Salud Mental. tor.

Ginecdlogo. Documento de Paciente. De acuerdo a la normativa de
Consentimiento regulacion.
Informado
para cirugia.

Ginecologo. Documento de Servicio de Anatomia Caracteristicas y extension

solicitud de
estudio Anatomo-
patoldgico
post-quirurgico.

Patologica.

de la tumoracion.

Tipo de intervencién quirdr-
gica realizada con identifica-
cion de los 6rganos y lesio-

nes biopsiados o extirpados.

Unidad de Patologia Gineco-
logica.

Documento de
derivacién para
tratamiento
oncoldgico.

Servicio de Oncologia
Médica.

Informe con:

« Diagnéstico.

o Pruebas complementarias.

» Resultado quirurgico y Ana-
tomopatoldgico.

Servicio de Oncologia Médica.

Consentimiento
informado para
tratamiento
oncoldgico.

Paciente.

De acuerdo con la normativa
de regulacion.

Ginecologo de la UGO.
Oncologo de la UGO.

Documento
de seguimiento.

Miembros de la UGO.

Requisitos segin Anexo XII.

Oncologo. Consentimiento Paciente. De acuerdo a la normativa de
Informado para ensayo clinico.
ensayo clinico.

Oncologo. Solicitud de Servicio de Farmacia. Seglin la normativa vigente.
quimioterapia en
uso
compasivo.

Oncologo. Consentimiento Paciente. De acuerdo a la normativa de
Informado para tratamiento quimioterapico
quimioterapia en por uso compasivo.
uso compasivo.

UuGoO Documento de Unidad de Cuidados Palia- De acuerdo con lo requerido
derivacion a tivos. por la unidad receptora.
Cuidados MAP.

Paliativos.
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4.9 EVALUACION DEL PROCESO

EVALUACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD DE LAS PUERTAS DE
ENTRADA Y SALIDA DEL PROCESO

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE ENTRADA
Criterio: porcentaje de pacientes que son enviados a valoracién por sos-
pecha de cancer de ovario procedentes de los Servicios de Urgencias.
Estandares: menos de un 5% procederan de los Servicios de Urgencias.

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE SALIDA
Criterio: porcentaje de pacientes que son enviados al Proceso Cuidados
Paliativos.

Estandares: al menos el 90% de los pacientes seran derivados cumpliendo
con los criterios de derivacion establecidos.

EVALUACION DE LOS CRITERIOS DE CALIDAD ESTABLECIDOS EN LAS
ACTIVIDADES SECUENCIADAS

Los criterios establecidos se consideran parametros de buena calidad.

Desde los Servicios Centrales se han fijado una serie de indicadores, que se considera obli-
gado recoger y que permitan monitorizar algunos de los aspectos criticos del proceso. Ello
no va en perjuicio de que en cada Area de Salud se utilicen, ademas de los propuestos,
aquellos otros indicadores que se consideren oportunos.

Deben especificarse en cada caso las vias de acceso a la informacion requerida para la eva-
luacién, tanto para la identificacion de los casos como para la revision y grado de cumpli-
miento de los criterios definidos.

1. Seleccion de pacientes que soliciten asistencia por sospecha de pa-
tologia ovarica

Criterio: los Médicos de Atencién Primaria deben tener formaciéon en pa-
tologia ovarica (informacion escrita, cursos de formacion).

Estandar: el 100% de los MAP deben haber recibido formacion especifica
en patologia ovarica

2. Derivacion de la paciente con signos/sintomas de patologia ovarica

Criterio: cumplimiento de los criterios de derivacion establecidos en
Anexo I.

Estandar: al menos el 100% de los pacientes derivados cumpliran los cri-
terios de derivacion establecidos
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Criterio: deben cumplimentarse los items establecidos en el documento
de derivacion y figurar el nombre del facultativo que realiza la derivacion.
Estandar: al menos el 100% de los documentos de derivacién tendran
cumplimentados todos los items.

3. Evaluacion clinica

Criterio: los pacientes serdn evaluados por especialistas adscritos a la
UGO.

Estandar: el 100% de los pacientes seran evaluados por especialistas de la
UGO.

Criterio: en la historia clinica especifica de patologia ovérica deben figurar
los datos basicos establecidos.

Estandar: en el 95% de las historias figuraran el 100% de los datos basicos
establecidos.

4. Estudios diagnodsticos

Criterio: todos los estudios de imagen realizados seran realizados e infor-
mados por el mismo profesional.

Estandar: al menos el 80% de los estudios de imagen realizados a la pa-
ciente seran revisados por el mismo profesional.

Criterio: todos los estudios histoldgicos realizados seran realizados e in-
formados por el mismo profesional de acuerdo con lo establecido en el
protocolo.

Estandar: al menos el 80% de los estudios histolégicos realizados a la pa-
ciente seran revisados por el mismo profesional de acuerdo con lo estable-
cido en el protocolo.

5. Tratamiento quirurgico

Criterio: se entregara en mano el informe de alta en el momento de aban-
donar el hospital.
Estandar: en el 95% de los casos se cumplira este criterio.

Criterio: la atencion postoperatoria de cada paciente se realizara por el
mismo profesional que practico la intervencion.
Estandar: en al menos el 90% de los casos se cumplira este criterio.

Criterio: la intervencion quirurgica sera realizada por un ginecélogo con
experiencia en Ginecologia Oncologica.

Estandar: al menos el 90% de los pacientes seran intervenidos segun los
protocolos establecidos.
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6. Tratamiento oncologico

Criterio: los pacientes derivados deben cumplir los requisitos que se espe-
cifican en los informes requeridos.
Estandar: el 90% de los pacientes deben cumplir los requisitos requeridos.

Criterio: la administracién del tratamiento oncolégico se realizara por
profesionales con formacion especifica y experiencia contrastada en cancer
de ovario.

Estandar: en el 100% de los casos se cumpliran estos criterios.

Criterio: todo personal no facultativo que desarrolla su labor en esta acti-
vidad, debera acreditar ante el Responsable del Servicio de Oncologia, la
formacion y experiencia contrastada en el manejo de estos pacientes.
Estandar: en el 100% de los casos se cumpliran estos criterios.

7. Sequimiento

Criterio: el especialista debe disponer de al menos 20 minutos para la rea-
lizacion de la consulta de seguimiento.
Estandar: el criterio se cumplira en el 90% de los casos.

8. Quimioterapia en uso compasivo

Criterio: adecuacion a lo establecido en el Algoritmo V.
Estandar: en el 100% de los casos se cumpliran estos criterios.

Criterio: cumplimentacion adecuada de todos los requisitos documentales
necesarios para solicitar el uso compasivo.
Estandar: en el 100% de los casos se cumpliran éstos criterios.

9. Unidad de Ginecologia Oncologica

Criterio: los pacientes con sospecha de cancer de ovario deberan ser vis-
tos en la UGO.

Estandar: al menos el 90% de los pacientes seran valorados por la UGO.

Criterio: cada miembro de la UGO debera tener los conocimientos ade-
cuados a su especialidad para contribuir al manejo de pacientes con cancer
de ovario.

Estandar: se cumplira el criterio en el 100% de los casos.
p

Criterio: la UGO se reunira al menos semanalmente para valoracion y dis-
cusion de los nuevos casos de cancer de ovario asi como para valorar el
seguimiento y tratamiento si procede de los casos ya existentes.

Estandar: al menos el 90% de los casos de cancer de ovario deben ser va-
lorados por este grupo.
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Criterio: la UGO dispondra de los medios informaticos necesarios para
constatacion de su actividad y resultados.
Estandar: se cumplira el criterio en el 100% de los casos.

Criterio: la UGO dispondra de protocolos de diagnéstico, tratamiento y
seguimiento consensuados por los miembros del grupo.
Estandar: se cumplira el criterio en el 100% de los casos.

Evaluacion de los tiempos de demora
Criterio: las actividades se ajustaran a los tiempos establecidos.

Estandar: los tiempos establecidos no se desviaran en mas de un 10% de
lo marcado.

Evaluacion de las caracteristicas de calidad de los documentos
En cada Area debera sefalarse la forma de evaluar el cumplimiento de las
caracteristicas de calidad senaladas para los documentos generados a lo lar-
go del proceso.

Evaluacion de la satisfaccion de los destinatarios
La satisfaccion se medira utilizando encuestas de satisfaccion validadas. Ade-
mas se determinara en cada Area las otras formas de evaluar la calidad per-
cibida del proceso por parte de los destinatarios (por ejemplo mediante el
analisis sistematico de las quejas y sugerencias recibidas).
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5

AJUSTE DE TIEMPOS DE ACUERDO A
CRITERIOS DE CALIDAD







Desde que en Atencion Primaria se indica la
derivacion a la UGO, hasta que dicha deriva-
cion es tramitada por la propia unidad de
Atencion Primaria.

Maximo 3 dias

Desde que la UGO recibe la solicitud de con-
sulta, hasta que la consulta se lleva a cabo.

Maximo 8 dias

Desde la primera consulta en la UGO hasta
el primer informe diagnostico.

Maximo 21 dias (excluida la intervencion)

Desde la sospecha de diagnostico, hasta la
intervencion quirurgica.

Maximo 14 dias

Desde la intervencidn quirurgica, hasta el re-
sultado anatomopatologico.

Maximo 10 dias.

Desde el primer informe diagnostico hasta la
evaluacion en la UGO.

Maximo 7 dias

Desde la evaluacion en la UGO hasta la pri-
mera cita en Oncologia Médica.

Maximo 14 dias

Desde el dltimo tratamiento de quimioterapia
hasta la primera consulta de seguimiento.

30-60 dias

Consulta en la UGO por sospecha de recai-
da.

Maximo 7 dias

Inicio de tratamiento de la recaida tras su dia-
gnostico.

Maximo 14 dias
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RESPONSABLE DEL PROCESO







Se entiende por responsable del proceso al profesional que va a tener encomendado el
compromiso de la gestion y mejora del proceso.

En general, deberia ser el profesional o departamento con mayor grado de actividad o im-
pacto en el proceso, debiendo cumplir una serie de requisitos:

® Que conozca en profundidad el proceso.

* Que tenga conocimientos basicos de la metodologia de gestion por procesos.
* Que tenga capacidad para tomar decisiones.

* Que quiera asumir la responsabilidad de la gestion del proceso.

Idealmente el responsable de supervisar el proceso sera el Coordinador de la Unidad de
Ginecologia Oncologica.

Las principales funciones del responsable del proceso seran:
» Asegurar que el proceso se desarrolla como esta disehado.
e Buscar la participacion y compromiso de todos los implicados.
* Garantizar el control y mejora continua del proceso.
» Comprobar que el producto final satisface las necesidades del usuario.
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FICHA DEL PROCESO







FICHA DEL PROCESO

TIPO DE PROCESO e Proceso Clinico-Asistencial.

TiTULO DEL PROCESO » Cancer de ovario.

*Coordinador de la Unidad de Ginecologia

PROPIETARIO -
Oncolégica..

e Estandarizar el proceso asistencial de “Cancer de
Ovario” para disminuir la variabilidad de la practi-
ca clinica en la atencion sanitaria a pacientes con
esta neoplasia. Como objetivos especificos, se pre-
tende establecer una serie de directrices generales

MISION que nos faciliten el diagnostico y tratamiento tera-
péutico de las pacientes con cancer de ovario y
que nos lleve a un aumento de su control y super-
vivencia, asi como satisfacer las necesidades de
pacientes y familiares, al mismo tiempo que se in-
tenta facilitar la tarea de los profesionales.

EQUIPO * Equipo de la Unidad de Ginecologia Oncologica.

e Paciente con sospecha de patologia ovarica.
LIMITE INICIAL *Mujeres con factores de riesgo para cancer de
ovario.

*Baja en el proceso por abandono voluntario, deri-
LIMITE FINAL vacion a cuidados paliativos o fallecimiento.

» Consulta de Atencion Primaria.
PUERTA DE ENTRADA » Consulta de Atencién Especializada.
e Servicios de Urgencias.

e Establecimiento de un diagnostico diferente a can-
cer epitelial de ovario.

* Traslado a otra Comunidad Auténoma.

¢ Deseo de la paciente de interrumpir el proceso.

e Derivacion a cuidados paliativos.

e Fallecimiento de la paciente.

PUERTA DE SALIDA
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e Accesibilidad a los distintos niveles de atencion sanitaria.

¢ Informacion a lo largo del proceso.

» Coordinacién y comunicacion entre profesionales y niveles asistenciales.
e Trato adecuado.

o Efectividad diagnostica y terapéutica.

* Atencion Psicologica.

*En puerta de entrada: Porcentaje de mujeres enviadas a valoracion por sospecha de can-
cer de ovario procedentes de los Servicios de Urgencias.
* En puerta de salida: Porcentaje de mujeres que son enviadas al proceso de Cuidados Palia-
tivos cumpliendo con los criterios de derivacion.
* De control del proceso:
* Porcentaje de Médicos de Atencion Primaria con formacion especifica en criterios
de sospecha de cancer de ovario.
* Porcentaje de pacientes derivados a Atencion Especializada que cumplen los crite-
rios de derivacion establecidos.
 Porcentaje de pacientes evaluadas por especialistas adscritos a la UGO.
 Porcentaje de casos con indicaciones inadecuadas de los estudios de imagen.
* Porcentaje de informes de estudios diagnosticos que cumplen con los criterios de
calidad establecidos.
» Porcentaje de informes de atencion especializada y de alta que incluyen una correcta
estadificacion del tumor.
* Porcentaje de informes de alta entregados en mano.
* Porcentaje de profesionales con acreditacion para la administracion de tratamientos
citostaticos, radioterapicos y quimioterapicos.
* Porcentaje de cumplimiento de los criterios de administracion de quimioterapia en
uso compasivo.

» Médico de familia.

* Ginecologo especializado en cirugia oncologica.

* Oncologo Médico.

* Patologo.

e Farmacéutico especializado en dispensacion de quimioterapia.
e Psicologo para tratamiento de soporte.

* Enfermera.

¢ Auxiliar de Clinica.

¢ Celador.

» Administrativo de Citaciones.
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ANEXOS







Anexo I:

Anexo II:

Anexo lilI:

Anexo IV:
Anexo V:
Anexo VI:
Anexo VII:
Anexo VIII:
Anexo IX:
Anexo X:
Anexo XI:
Anexo XII:
Anexo XIII:

Anexo X1V:

Criterio de seleccion de pacientes para el cribado de
cancer de ovario.

Criterios de seleccion de pacientes con sospecha de
patologia ovarica.

Historia cinica de Ginecologia ante la sospecha de
patologia ovarica.

Tratamiento quirurgico.

Protocolo de estudio histologico.

Clasificacion histologica.

Anatomia patologica de los tumores epiteliales de ovario
Unidad de Ginecologia Oncoloégica.

Clasificacion del carcinoma epitelial segun Figo.
Criterios recist de respuesta.

Cirugia de intervalo.

Protocolo de sequimiento.

Plan de cuidados de enfermeria en el cancer de ovario.

Clasificacion de la evidencia clinica.
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ANEXO I: CRITERIOS DE SELECCION DE

PACIENTES PARA EL CRIBADO DE
CANCER DE OVARIO

Objetivo:

Seleccionar a aquellas pacientes tributarias de screening de cancer de ovario.

Descripcién:

Pacientes con uno 6 mas familiares con cancer de ovario.

Pacientes con sindromes familiares que incluyen cancer de ovario (mutacion BRCAI, Sin-
drome de Lynch, Sindrome de Li-Fraumeni, ...).

Pacientes con antecedentes personales de cancer de mama.
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ANEXO II: CRITERIOS DE SELECCION DE

PACIENTES CON SOSPECHA DE
PATOLOGIA OVARICA

Objetivo: Seleccionar a aquellas pacientes que presenten signos y/o sintomas mas frecuen-
temente asociados a la existencia de un cancer de ovario.

Descripcion:
Hinchazén abdominal (45°'7%).

Dolor abdominal (25%).
Metrorragia (16’5%).
Asintomatica (4'9%).
Perdida de peso (3'7%).
Sintomas digestivos (2'4%)

Otros: disuria, leucorrea, fatiga, fiebre, etc. (0°6%).
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ANEXO Ili: HISTORIA CLINICA DE

GINECOLOGIA ANTE LA SOSPECHA
DE PATOLOGIA OVARICA

Datos de filiacion incluyendo medio de contacto.

Médico que realiza la derivacion y fecha de la misma.

Médico que realiza la Historia Clinica y fecha de recepcién de la paciente.
Antecedentes familiares oncologicos.

Antecedentes personales.

Antecedentes ginecologicos: menarquia, tipo menstrual, ultima regla, tratamientos
hormonales recibidos (ACH, THS, tratamientos por esterilidad, ...) indicando tipo de
tratamiento, inicio, duracion y finalizacion.

Antecedentes obstétricos.

Enfermedad actual: motivo de consulta, sintomas, tiempo de evolucion ...

Exploracion fisica: se recogeran los hallazgos exploratorios de interés.

Exploracion ginecoldgica: se recogeran los hallazgos exploratorios de interés.
Exploraciones complementarias: figuraran las pruebas solicitadas (con fecha de solici-
tud) y los resultados (con fecha de recepcion).

Juicio Clinico.

Valoracion de las distintas alternativas terapéuticas.

Opcion terapéutica indicada.
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ANEXO IV: TRATAMIENTO QUIRURGICO

IV-A: Estadiaje:

Tanto el tratamiento como el pronostico del cancer de ovario se hallan estrechamente re-
lacionados con la correccion y el rigor con el que sea llevada a cabo la exploracion quirdrgi-
ca inicial.

Es fundamental la via de acceso, la incision laparotomica necesaria para poder acceder a to-
das las zonas de riesgo, debe ser amplia (en linea media, desde pubis hasta xifoides).

En los casos en los que exista ascitis, se tomara muestra para citologia, antes de completar
la apertura del peritoneo. Cuando no haya ascitis, se realizaran lavados peritoneales en am-
bos espacios parietocolicos, fondo de saco de Douglas y cupula subdiafragmatica.

Se realizara una inspeccion completa de toda la cavidad abdominal y se biopsiara cualquier
nédulo o implante peritoneal de aspecto sospechoso.

Las directrices que debemos seguir para el estadiaje son las siguientes:
Lavados peritoneales.
Inspeccion y palpacion de toda la superficie peritoneal: cipulas diafragmaticas, higado,
estomago, bazo, epiplon, colon y mesos, intestino delgado y mesenterio, ciego y apén-
dice, peritoneo parietal, rectosigma y 6rganos pélvicos.
Histerectomia total abdominal con anexectomia bilateral.
Biopsia de las lesiones sospechosas de metastasis.
Omentectomia infracdlica.
Apendicectomia.
Biopsia o reseccion de adherencias adyacentes al tumor primario.
Biopsias ciegas (>2) del peritoneo vesical y fondo del saco de Douglas.
Biopsias ciegas (>3) de ambos espacios parietocolicos.
Biopsias ciegas (>2) o citologia de hemidiafragma derecho.
Biopsias ciegas (>2) del peritoneo del lugar donde se encuentra el tumor primitivo.
Linfadenectomia de las arterias y venas iliacas externas y comunes.
Linfadenectomia aortocava incluyendo el nivel entre mesentérica inferior y vena renal
izquierda.

En pacientes jovenes que deseen conservar la fertilidad, puede hacerse anexectomia unilate-
ral en estadios la, con histologia favorable.
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IV-B: Cirugia radical (estadios iniciales):

La cirugia en los estadios iniciales debe incluir obligatoriamente:
Histerectomia.
Anexectomia bilateral.
Apendicectomia (en los tumores mucinosos).
Omentectomia.
Linfadenectomia pélvica y paraortica.

En ocasiones la afectacion de estructuras estragenitales, puede hacer necesario un abordaje
retroperitoneal.

IV-C: Cirugia citorreductora (estadios avanzados):

Lo primero que debe hacerse es una valoracion y palpacion completa de la cavidad abdomi-
nal, para intentar cuantificar la extension del tumor primario y de los implantes metastasi-
cos.

Esta valoracion nos permitira tomar una decision acerca de la viabilidad técnica de la cito-
rreduccidn y en caso de serlo, decidir los criterios de abordaje.

La intervencién debe incluir:
Histerectomia con anexectomia bilateral.
Omentectomia supra-inframesocélica.
Extirpacion de los eventuales ndédulos metastasicos peritoneales y/o intestinales.

El objetivo de la cirugia de citorreduccion es eliminar todo el tejido neoplasico potencial-

mente resecable.
La cirugia se considera OPTIMA cuando la masa tumoral restante es < de | cm.
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ANEXO V: PROTOCOLO DE ESTUDIO

HISTOLOGICO

|. VERIFICAR LA ADECUACION DEL DOCUMENTO DE PETICION DE ESTUDIO
ANATOMOPATOLOGICO:

Datos de filiacion completos de la paciente.

Servicio y médico peticionario.

Resumen de la historia clinica y juicio diagnéstico.

Informacion relevante que pueda modificar la morfologia tumoral (por ejemplo qui-
mioterapia preoperatoria).

Tipo de intervencidon realizada: laparoscopia o laparotomia, biopsias diagnosticas
(tumores irresecables), quistectomia ovarica, anexectomia uni o bilateral, histerecto-
mia total abdominal con anexectomia bilateral y omentectomia, cirugia citorreductora
(especificando las resecciones viscerales realizadas), linfadenectomia (especificando los
grupos ganglionares resecados), etc.

Fecha y firma.

2. REGISTRO EN ANATOMIA PATOLOGICA.
3. APERTURA DE LA PIEZA Y FIJACION.
4. ESTUDIO MACROSCOPICO:

Describir el tipo de pieza: biopsias, anexectomia, histerectomia total con doble
anexectomia, omentectomia, resecciones viscerales en cirugia citorreductora, linfade-
nectomia (nUmero y tamano de los ganglios), etc.

Dimensiones de las muestras y/u 6rganos enviados.

Peso de los ovarios. Presencia o ausencia de tejido ovarico normal.

Capsula: integra o rota, grosor, signos de adherencias, superficie externa lisa o irregu-
lar, presencia o no de tejido tumoral en la superficie ovarica.

Superficie de corte del tumor: dimensiones del tumor, consistencia y coloracion, por-
centaje de areas soélidas y quisticas, tamano de los quistes, contenido de los quistes
(seroso, mucoso, hemorragico), porcentaje de areas de necrosis, areas calcificadas,
etc.

Muestreo de la neoplasia para estudio histologico: se deben estudiar multiples cortes
para poder demostrar la presencia de areas invasivas. Se ha sugerido que se debe to-
mar una muestra por cada uno o dos cm. de diametro tumoral maximo. No obstante
es mas importante la seleccion de las muestras que el nimero total de las mismas,
debiendo incluirse de forma preferente areas solidas, tumor de la superficie ovarica y
base de las formaciones papilares.

5. ESTUDIO MICROSCOPICO:

Diferenciacion (seroso, mucinoso, endometrioide, de células claras, etc.). Puro o mix-
to con los porcentajes de los diferentes componentes.
Benigno, maligno o borderline.
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Solido, quistico o mixto. Componente fibroso (adenofibroma o
adenocarcinofibroma).

Presencia o ausencia de tumor en la superficie ovarica.

Implantes peritoneales (invasivos o no invasivos).

Organos infiltrados.

Numero de ganglios por territorio ganglionar y nimero de matastasis.

6. DIAGNOSTICO:

Conforme a clasificacion histologica (ver anexo clasificacion histoldgica).

Cépsula rota o integra.

Presencia o ausencia de tumor en la superficie ovarica.

Implantes: nimero y caracteristicas de los mismos (invasivos o no invasivos).
Organos infiltrados.

Ganglios linfaticos: nimero total por territorio ganglionar y nimero de metastasis.

7. CODIFICACION (SNOMED) Y ARCHIVADO.

Nota: Criterios para el estudio anatomopatologico en el anexo Anatomia Patologica de tu-
mores epiteliales del ovario.
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ANEXO VI: CLASIFICACION HISTOLOGICA

TUMORES SEROSOS

MALIGNOS:

Adenocarcinoma (8441/3).
Adenocarcinoma papilar superficial (8461/3).
Adenocarcinofibroma (9014/3).

BORDERLINE:

Tumor quistico papilar (8462/1).

Tumor papilar superficial (8463/1).

Adenofibroma, cistoadenofibroma (9014/1).
BENIGNOS:

Cistoadenoma (8441/0).

Cistoadenoma papilar (8460/0).

Papiloma superficial (8461/0).

Adenofibroma y cistoadenofibroma (9014/0).

TUMORES MUCINOSOS

MALIGNOS:

Adenocarcinoma (8480/3).
Adenocarcinofibroma (9015/3).

BORDERLINE (8472/1):

Tipo intestinal.
Tipo endocervical.

BENIGNOS.

Cistoadenoma (8470/0).
Adenofibroma y cistoadenofibroma (9015/0).

T. QUISTICO MUCINOSO CON PSEUDOMIXOMA PERITONEAL (8480/3).
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MALIGNOS:

* Adenocarcinoma (8380/3).
» Adenocarcinofibroma (8381/3).

BORDERLINE:

e Tumor quistico (8380/1).
» Adenofibroma y cistoadenofibroma (8381/1).

BENIGNO:

e Cistoadenoma (8380/0).
* Adenofibroma y cistoadenofibroma (8381/0).

MALIGNOS:

e Adenocarcinoma (8310/3).
* Adenocarcinofibroma (8313/3).

BORDERLINE:

e Tumor quistico (8310/1).
* Adenofibroma y cistoadenofibroma (8313/1).

BENIGNO:

e Cistoadenoma (8310/0).
* Adenofibroma y cistoadenofibroma (8313/0).

MALIGNOS:

» Carcinoma de células transicionales (tipo no Brenner) (8120/3).
e Tumor de Brenner maligno (9000/3).

BORDERLINE:

e Tumor de Brenner borderline y variedad proliferante (9000/1).
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BENIGNO:

e Tumor de Brenner benigno (9000/0).

MALIGNOS (8323/3).
BORDERLINE (8323/1).

BENIGNOS (8323/0).

TUMOR MULLERIANO MIXTO MALIGNO (8950/3).

ADENOSARCOMA (8933/3).

CARCINOMA INDIFERENCIADO (8020/3).

ADENOCARCINOMA NO ESPECIFICADO (8140/3).

Nota: SNOMED topografico del ovario: 87000.
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ANEXO VII: ANATOMIA PATOLOGICA DE LOS

TUMORES EPITELIALES DEL OVARIO

INTRODUCCION:

Los tumores epiteliales del ovario son los mas frecuentes en éste organo. Se piensa que
derivan del epitelio que recubre la superficie del ovario (epitelio superficial, celomico o ger-
minativo). Este epitelio se continda con el mesotelio que recubre la cavidad peritoneal,
constituyendo una modificacion del mismo. De hecho existen tumores intraabdominales
extraovaricos idénticos a los ovaricos y diferentes de los mesoteliomas.

Se ha sugerido que la mayoria de los tumores no se originan en la superficie del ovario, sino
en invaginaciones del epitelio superficial que forman quistes o glandulas en la cortical ovari-
ca.

El epitelio superficial del ovario cuando sufre transformacion metaplasica o neoplasica expe-
rimenta una diferenciacion “miilleriana”, pudiendo adquirir las caracteristicas de cualquiera
de los epitelios adultos desarrollados a partir de los conductos miillerianos (tubarico, endo-
metrial y endocervical, aislados o en combinacion). Ademas, algunos de los casos de adeno-
carcinomas endometrioides pueden originarse en focos de endometrioisis ovarica.

Los tumores epiteliales ovaricos se clasifican de acuerdo a los siguientes criterios:

Tipo celular o diferenciacion (seroso, mucinoso, endometrioide, etc.).

Patron de crecimiento (quistico, solido, superficial).

Cantidad de estroma fibroso (adenofibroma o adenocarcinofibroma si es abundante).
Atipia y capacidad invasiva (benigno, borderline y maligno).

TUMORES SEROSOS:

Constituyen la cuarta parte de todos los tumores ovaricos. La mayoria ocurren en adultos
y el 30-50% son bilaterales.

Macroscopicamente, los tumores mejor diferenciados consisten en masas quisticas general-
mente uniloculares que contienen un liquido claro. Frecuentemente presentan formaciones
papilares que crecen hacia el interior de los quistes o cavidades y mas raramente en la su-
perficie del ovario.

Los tumores mas agresivos tienden a ser mas frecuentemente solidos, con areas de hemo-
rragia y necrosis.

Microscopicamente estan constituidos por células cubicas o cilindricas (semejantes al epite-
lio tubarico normal) que tapizan los quistes y papilas de los tumores mejor diferenciados.
En aproximadamente el 30% de los casos se encuentran microcalcificaciones con laminacion

concéntrica (cuerpos de psammoma).

Si no existe atipia, complejidad arquitectural o invasion del estroma, el tumor se clasifica
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como benigno. Si presenta atipia y/o complejidad arquitectural se considera borderline y
por ultimo si existe evidente invasion estromal se clasificara como maligno.

En algunas neoplasias serosas el componente estromal fibroblastico es muy prominente,
observandose macroscopicamente areas solidas de consistencia firme. Estos tumotes
(adenofibromas y cistoadenofibromas) siguen clasificindose en benignos, borderline y malig-
nos conforme a los criterios anteriores.

Otros tumores crecen exofiticamente en la superficie del ovario con minima o ninguna
afectacion del ovario subyacente. Se denominan segln sus caracteristicas cito-
arquitecturales papilomas superficiales, tumores papilares superficiales borderline y adeno-
carcinoma papilar seroso superficial respectivamente (la mayoria de estos ultimos son bila-
terales y muy agresivos).

Existe un tumor diferente que crece en la superficie del ovario, de bajo grado citologico
que se caracteriza por la presencia de abundantes cuerpos de psammoma. Se denomina
psammocarcinoma seroso, pero su comportamiento biologico es semejante al de los tumo-
res serosos borderline.

En el estudio inmunohistoquimico las células expresan Citoqueratina 7 y son negativas para
Citoqueratina 20. También expresan receptores hormonales de estrogenos y progesterona
habitualmente.

TUMORES MUCINOSOS:

Son menos frecuentes que las neoplasias serosas y bilaterales solo en el 10-20% de los ca-
sos. Se clasifican en benignos, borderline y malignos utilizando los mismos criterios que las
neoplasias serosas. Del mismo modo existe un grupo de tumores en los que el componen-
te estromal es muy importante (adenofibromas o cistoadenofibromas y adenocarcinofibro-
mas o cistoadenocarcinofibromas), de forma analoga a los tumores serosos.

En el estudio inmunohistoquimico expresan CEA, Citoqueratina 7 y a diferencia de los tu-
mores serosos Citoqueratina 20 en aproximadamente la mitad de los casos.

Algunos autores los dividen en tumores de tipo intestinal y de tipo endocervical en funcién
de que el epitelio se parezca o remede al epitelio mucosecretor de esos érganos.

Ocasionalmente se asocian a depositos intrabdominales masivos de material mucinoso
(pseudomixoma peritoneal), aunque se piensa que la mayoria de estos casos corresponden
a metastasis ovaricas de neoplasias del apéndice cecal.

TUMORES ENDOMETRIOIDES:

Suponen un el 10-25% de todos los carcinomas ovaricos primarios. En un 10-20% de los
casos se puede demostrar coexistencia con endometriosis ovarica.

Macroscépicamente pueden ser solidos o quisticos y el contenido de los quistes suele ser

hemorragico mas que seroso o mucinoso. Microscopicamente son semejantes a los adeno-
carcinomas endometriales con glandulas y menos frecuentemente papilas tapizadas por epi-
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telio pseudoestratificado sin mucosecrecion citoplasmatica. De forma semejante a los ade-
nocarcinomas endometriales de esta variedad histologica la mitad de los casos tienen focos
de diferenciacion escamosa.

También se clasifican en tumores benignos, borderline y malignos y es muy frecuente que
tengan un componente estromal prominente (adenofibromas y adenocarcinofibromas).

Algunas pacientes presentan de forma sincrénica hiperplasia o adenocarcinoma endome-
trial.

En el estudio inmunohistoquimico las células suelen coexpresar queratinas y vimentina,
mientras que generalmente el CEA es negativo o débilmente positivo.

TUMORES DE CELULAS CLARAS:

Son tumores que microscopicamente pueden crecer con patrones tubulo-quistico, papilar o
solido. Las células tumorales habitualmente muestran citoplasma claro y los nucleos fre-
cuentemente protruyen hacia la luz con una morfologia en “tachuela” caracteristica. Tam-
bién es tipica la presencia de globulos hialinos intracitoplasmaticos PAS positivos y diastasa
resistentes.

Existen también tumores benignos y borderline pero son muy poco frecuentes. De forma
semejante al resto de tipos histologicos pueden tener componente fibroso (adenofibroma o
cistoadenofibroma y adenocarcinofibroma o cistoadenocarcinofibroma). Los tumores con
esta diferenciacion son bilaterales en un 10% de los casos.

En el estudio inmunohistoquimico se encuentra coexpresion de queratinas, vimentina y
CEA. Son variablemente positivos para receptores hormonales (mas frecuentemente para
progesterona).

TUMOR DE BRENNER Y CARCINOMA DE CELULAS TRANSICIONALES:

Constituyen un 1-2% de todas las neoplasias ovaricas. Algunos casos se acompanan de sig-
nos de hiperestrogenismo (sangrado uterino o hiperplasia endometrial en mujeres postme-
nopadusicas). La presencia de ascitis es rara.

El tamano es variable y generalmente son unilaterales, firmes y blanco-amarillentos al corte,
recordando macroscopicamente a fibromas o tecomas ovaricos pero con pequefos quistes.

Microscépicamente se observan nidos sélidos y quisticos de células epiteliales semejantes a
las del epitelio transicional de las vias urinarias (urotelio), rodeados por un componente
estromal abundante de tipo fibroblastico.

Se denomina tumor de Brenner proliferante cuando el epitelio muestra las alteraciones de
un carcinoma transicional de bajo grado sin invasién estromal.

Se clasifica como tumor de Brenner borderline o de bajo potencial maligno cuando el epite-

lio muestra las alteraciones de un carcinoma transicional de alto grado pero sin definitiva
invasion estromal.
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Por ultimo se denominara tumor de Brenner maligno cuando existe definitiva invasion es-
tromal. Algunos de estos casos son bilaterales y se reconocen por su asociacion con areas
tipicas de tumor de Brenner (benigno, proliferante o borderline), ya que la morfologia pue-
de ser la de un carcinoma indiferenciado.

TUMOR MULLERIANO MIXTO MALIGNO:

Se trata de tumores semejantes a los tumores mixtos endometriales. Estan constituidos por
componentes epiteliales malignos de uno o varios de los tipos previamente descritos y
componentes sarcomatosos homologos (inespecificos) o heterélogos (condrosarcoma, os-
teosarcoma, rabdomiosarcoma, angiosarcoma,etc,.). Son tumores de comportamiento muy
agresivo.

EXTENSION Y METASTASIS DEL CARCINOMA OVARICO:

Los lugares de afectacion mas frecuentes de los carcinomas serosos es el ovario contralate-
ral, cavidad peritoneal, ganglios linfaticos paraadrticos y pélvicos e higado. Con la extension
abdominal frecuentemente se asocia ascitis y afectacion del epiplon. Se puede producir obs-
truccion intestinal por invasion de la pared asi como hidronefrosis por infiltracion de los
uréteres.

Raramente debuta con metastasis umbilical, y las metastasis extrabdominales mas frecuen-
tes son en pulmon y pleura.

Los adenocarcinomas mucinosos tienden a dar implantes o invadir érganos vecinos. Sin em-
bargo las metastasis a distancia son infrecuentes y el pronostico es mejor que para los car-
cinomas serosos.

Los adenocarcinomas endometrioides suelen ser bien diferenciados y tienen mejor pronos-
tico que los serosos y mucinosos.

Los carcinomas de células claras suelen descubrirse en estadios avanzados con un pronosti-
co semejante a los carcinomas serosos.

La extension de los tumores borderline se produce habitualmente en forma de implantes
peritoneales (invasivos o no invasivos), aunque raramente pueden afectar a ganglios linfati-
cos u otros organos. Existen implantes peritoneales en el 16-47% de los tumores borderli-
ne y se asocian con una tasa de mortalidad del 13-30%.

Aunque se denominan “implantes” es posible que frecuentemente estas lesiones se originen
“in-situ” del mesotelio peritoneal pélvico (sistema miilleriano secundario).

Estos implantes se dividen en invasivos y no invasivos y los no invasivos a su vez en epitelia-
les y desmoplasicos. Los implantes no invasivos desmoplasicos muestran inflamacién y reac-
cion estromal alrededor de los nidos epiteliales, mientras que los implantes invasivos mues-
tran infiltracion destructiva del estroma.
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ANEXO VIiIi: UNIDAD DE GINECOLOGIA

ONCOLOGICA

DEFINICION

Profesionales sanitarios dedicados al diagnostico, tratamiento y seguimiento del can-
cer de ovario.

COMPOSICION

Ginecologo especializado en cirugia oncologica.

Oncdlogo Médico.

Patologo.

Farmacéutico especializado en dispensacion de quimioterapia.

Personal de apoyo:
Enfermeria entrenada en el manejo de pacientes con cancer de ovario.
Psicologo para tratamiento de soporte.

CRITERIOS DE CALIDAD

Se elegira uno de los miembros como coordinador del grupo.

Cada miembro debera tener los conocimientos adecuados a su especialidad para
contribuir al manejo de pacientes con cancer de ovario.

El grupo de trabajo debe estar reconocido oficialmente por la Direccion-Gerencia
Hospitalaria de cada Centro.

La UGO se reunira al menos semanalmente para valoracion y discusion de los nue-
vos casos de cancer de ovario asi como para valorar el seguimiento y tratamiento si
procede de los casos ya existentes. Al menos el 90% de los casos de cancer de ova-
rio deben ser valorados por este grupo.

La UGO dispondra de los medios informaticos necesarios para constatacion de su
actividad y resultados.

La UGO dispondra de protocolos de diagnoéstico, tratamiento y seguimiento con-
sensuados por los miembros del grupo.
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ANEXO IX: CLASIFICACION DEL CARCINOMA

EPITELIAL DE OVARIO SEGUN FIGO

Tumor limitado a los ovarios

Estadio la: Limitado a un ovario. No tumor en la superficie externa, no rotura capsular.
No células malignas en la ascitis ni en el lavado peritoneal.

Estadio |b: Crecimiento limitado a ambos ovarios. No tumor en la superficie externa, no
rotura capsular. No células malignas en la ascitis ni en el lavado peritoneal.

Estadio lc: Tumor limitado a uno o ambos ovarios con tumor en la superficie o con capsu-
la rota o con células malignas en la ascitis o en el lavado peritoneal.

Tumor que invade uno o los dos ovarios con extensién pélvica

Estadio lla: Extension y/o implantes en Gtero y/o trompas. No células malignas en la ascitis
ni en el lavado peritoneal.

Estadio IIb: Extension a otros tejidos pélvicos. No células malignas en la ascitis ni en el
lavado peritoneal.

Estadio llc: Cualquier estadio Il a y Il b con tumor en la superficie, con rotura capsular o
con células malignas en la ascitis o en el lavado peritoneal.

Tumor que invade uno o ambos ovarios con implantes peritoneales fuera de
pelvis confirmados histolégicamente y/o metastasis en ganglios.

Estadio llla: Metastasis peritoneales microscopicas fuera de la pelvis y ganglios negativos.
Estadio Illb: Metastasis peritoneales macroscopicas fuera de la pelvis de 2 cm o menos y
ganglios negativos.

Estadio lllc: Metastasis peritoneales macroscopicas fuera de la pelvis mayores de 2 cm y/o
metastasis en ganglios.

Invasion de uno o dos ovarios con metastasis a distancia. Si existe derrame pleu-
ral debe ser positivo para células malignas para incluirlo en este grupo.

CLASIFICACION TNM ( version 67 de la AJCC)

X El tumor no puede ser evaluado.
TO No evidencia de tumor primario.
Tl Tumor limitado a los ovarios.

TIA: Limitado a un ovario. No tumor en la superficie externa, no rotura cap-
sular. No células malignas en la ascitis ni en el lavado peritoneal.
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¢ TIB: Crecimiento limitado a ambos ovarios. No tumor en la superficie exter-
na, no rotura capsular. No células malignas en la ascitis ni en el lavado perito-
neal.

*TIC: Tumor limitado a uno o ambos ovarios con tumor en la superficie o con
capsula rota o con células malignas en la ascitis o en el lavado peritoneal.

mT2:

Tumor que invade uno o los dos ovarios con extension pélvica.

* T2A: Extension y/o implantes en Utero y/o trompas. No células malignas en la
ascitis ni en el lavado peritoneal.

» T2B: Extension a otros tejidos pélvicos. No células malignas en la ascitis ni en
el lavado peritoneal.

» T2C: Cualquier estadio Il a y Il b con tumor en la superficie, con rotura capsu-
lar o con células malignas en la ascitis o en el lavado peritoneal.

m T3 y/o NI: Tumor que invade uno o ambos ovarios con implantes peritoneales fuera de
pelvis confirmados histologicamente y/o metastasis en ganglios.

*T3a: Metastasis peritoneales microscopicas fuera de la pelvis y ganglios negati-
vos.

» T3B: Metastasis peritoneales macroscépicas fuera de la pelvis de 2 cm. o me-
nos y ganglios negativos.

*T3C y/lo NI: Metastasis peritoneales macroscoépicas fuera de la pelvis mayores
de 2cm y/o metastasis en ganglios.

*MI: Invasidon de uno o dos ovarios con metastasis a distancia. Si existe derra-
me pleural debe ser positivo para células malignas para incluirlo en este grupo.

Estadio 1A Tla NO MO
Estadio 1B TIb NO MO
Estadio IC Tlc NO MO
Estadio 1A T2a NO MO
Estadio 11B T2b NO MO
Estadio IIC T2c NO MO
Estadio IlIA T3a NO MO
Estadio IlIB T3b NO MO
Estadio lIC T3c NO MO

Tc NI MO
Estadio IV Tc Nc Mi
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ANEXO X: CRITERIOS RECIST DE RESPUESTA

LESIONES TUMORALES: DEFINICION

Lesiones medibles: Las que pueden ser medidas en al menos una dimension (didmetro
mayor) como 2 de 20 mm con técnicas convencionales o como 2 de 10 mm con TAC
helicoidal.

Lesiones no medibles: Todas las demas lesiones, incluyendo lesiones pequenas (diametro
mayor < a 20 mm con técnicas convencionales o <a 10 mm con TAC helicoidal) y lesio-
nes verdaderamente no medibles.

Lesiones consideradas verdaderamente no medibles: lesiones oseas, enfermedad lepto-
meningea, ascitis, derrame pleural, derrame pericardico, enfermedad inflamatoria de ma-
ma, linfangitis cutanea y pulmonar, masas abdominales que no pueden ser confirmadas o
seguidas por técnicas de imagen y lesiones quisticas.

EVALUACION DE RESPUESTA TUMORAL

Enfermedad medible: se define por la presencia de al menos una lesion medible.
Si es una lesion unica debe ser confirmada histologicamente.

Todas las lesiones medibles se identificaran como las lesiones diana y seran medidas
basalmente.

La medida basal es la suma de los diametros mas largos de cada lesion diana y sera usa-
do como referencia para la respuesta objetiva tumoral.

El resto de lesiones se identifican como lesiones no diana y seran recogidas también;
no se requiere su medicion pero la presencia o ausencia de ellas deben ser consignadas

en el seguimiento.

CRITERIOS DE RESPUESTA

Lesiones medibles:
Respuesta Completa: desaparicion de todas las lesiones medibles.

Respuesta Parcial: disminucién de al menos el 30% en la suma de los didametros mas
largos de las lesiones diana.

Enfermedad Progresiva: incremento de al menos el 20% de la suma de los diametros
mas largos de las lesiones diana, tomando como referencia la suma mas pequena de los
diametros mayores recogida en el inicio del tratamiento, o la aparicion de nuevas lesio-
nes.
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» Enfermedad Estable: no existe suficiente reduccion para calificarlo de Respuesta Par-
cial ni suficiente incremento para calificarlo de Progresion, tomando como referencia
la suma mas pequena de los didametros mayores recogida en el inicio del tratamiento.

2. Lesiones no medibles:

* Respuesta Completa: desaparicion de todas las lesiones no medibles y normalizacién de
los marcadores tumorales.

» Respuesta Incompleta/Enfermedad Estable: persistencia de una o mas lesiones no diana
y/o el mantenimiento del nivel de marcador tumoral por encima de los limites norma-

les.

* Enfermedad Progresiva: aparicion de una o mas lesiones nuevas y/o progresion inequi-
voca de las lesiones no diana existentes.

Respuesta Global para las posibles combinaciones de respuesta tumoral:

Respuesta Global Lesiones Diana Lesiones no Diana I:Jsl:::ZSS
R Completa R Completa R Completa No

R Parcial R Completa R Incompleta/Estabilizacion | No

R Parcial R Parcial No Progresion No
Estabilizacion Estabilizacion No Progresion No
Progresién Progresion Cualquiera Si/No
Progresion Cualquiera Progresion Si/No
Progresion Cualquiera Cualquiera Si
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ANEXO XI: CIRUGIA DE INTERVALO

Sin entrar en el valor real de la quimioterapia neoadyuvante y posterior cirugia de citorre-
ducciodn secundaria, la intervencion debe incluir:

Histerectomia con anexectomia bilateral.

Omentectomia supra-inframesocodlica.

Extirpacion de los eventuales nédulos metastasicos peritoneales y/o intestinales.
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ANEXO XII: PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO

OBJETIVOS

Descartar de forma precoz la recaida o progresion de la paciente.

FRECUENCIA DE VISITAS

Cada 2-6 meses durante los dos primeros anos.
Cada 3-6 meses hasta los cinco anos.
Posteriormente revisiones anuales.

PRUEBAS A REALIZAR

Hemograma y bioquimica cada en cada visita.

CA 125 en cada visita si inicialmente estaba elevado.

Examen fisico con exploracion pélvica.

Ecografias en pacientes con cirugia conservadora.

TAC toraco-abdomino-pélvico o PET segun indique la clinica.
Radiografia de torax segun indique la clinica.

RESPONSABLES DEL SEGUIMIENTO

Ginecologo de la UGO.
Oncologo Médico de la UGO.
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ANEXO XIII: PLAN DE CUIDADOS DE

ENFERMERIA EN EL CANCER DE OVARIO

La recogida de datos para desarrollar un plan de cuidados debe ser metddica, planificada y
completa para detectar las necesidades de la paciente. Para ello se debe utilizar un instru-
mento de valoracion adecuado, basado en un modelo de enfermeria y adaptado para reco-
ger informacion general, pero también amplia informacion especifica sobre los problemas
mas frecuentes en una unidad.

Aqui proponemos un instrumento de valoracion basado en el modelo de Virginia Herder-
son; que permite obtener informacion sobre todas las necesidades basicas y también nume-
rosos datos de interés sobre ciertas necesidades que se veran especialmente alteradas en
este tipo de afeccion como son:

Realizacién / autoestima y comunicacion / sexualidad.

El concepto de paciente oncologico no se queda solamente en el diagnéstico clinico de esta
dolencia, es fundamental para la enfermeria conocer cudles son las necesidades que nos de-
mandan estas enfermas en plano fisico, psiquico y social, y cudles van a ser los cuidados que
el equipo de salud va a ofrecer en cada fase de la enfermedad.

Se pueden distinguir cuatro etapas:
Periodo diagnéstico.
Periodo preoperatorio.
Periodo postoperatorio.

Durante la incorporacion al alta.

PERIODO DIAGNOSTICO

Falta de conocimiento relacionado con (en adelante r/c) los procedimientos diagnosticos
y/o el significado del diagnostico.

Temor r/c la posibilidad de un diagnostico de cancer.

Ansiedad r/c el significado del hallazgo.

ACTIVIDADES DE ENFERMERIA

Valorar la comprension que la paciente tiene sobre el diagnéstico potencial y el plan tera-
péutico; aclarar y explicar cuanto sea necesario.

Proporcionarle en todo momento apoyo psicologico.

Proporcionar el tiempo suficiente para que exprese sus sentimientos y temores. Valorar
el estado emocional procurando un ambiente relajado, no amenazador, usar técnicas de
comunicacion terapéuticas, asi como preguntas abiertas, cerradas y reflexion.
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PERIODO PREOPERATORIO

Falta de conocimientos r/c el procedimiento quirurgico y rutina preoperatoria.
Manejo individual inefectivo r/c la incapacidad para aceptar la realidad del diagnostico de
cancer.

Temor r/c la intervencion quirurgica.
Ansiedad r/c el resultado de la operacion

CRITERIOS DE RESULTADO

La paciente conocera en qué consiste la intervencion a la que va a ser sometida.
La paciente manifestara su temor a la intervencion.
La paciente aceptara en la medida de lo posible el diagndstico de cancer.

ACTIVIDADES DE ENFERMERIA

Ayudar a la paciente a la identificacion y desarrollo de un sistema de apoyo.

Proporcionar apoyo a los familiares.

Consultar con el facultativo la posibilidad de suministrar algiin farmaco que relaje a la pa-
ciente en caso de ansiedad.

Procurar que la paciente exprese sus temores, miedos, desconocimientos, etc... acerca de
la patologia, intervencion, procedimientos, etc.

Aclarar todas las dudas que nos planteen la paciente y sus familiares.

PERIODO POSTOPERATORIO

Riesgo de infeccion r/c la herida quirurgica.
Dolor r/c la cirugia.
Riesgo elevado de déficit de volumen de liquidos r/c con la hemorragia postoperatoria.

CRITERIOS DE RESULTADOS

La paciente identificara aquellas posturas que le resulten mas comodas y menos dolorosas
La paciente demostrara la capacidad de realizar movimientos y cambios posturales progre-
sivamente.

La paciente expresara una mejoria del dolor.

La paciente demostrara capacidad para su autocuidado.

ACTIVIDADES DE ENFERMERIA

Control de las constantes vitales.

Suministrar los farmacos prescritos.

Vigilar desde la salida del quirofano la presencia de sangrado a través de la incision quirdr-
gica.

Valorar la hemorragia postoperatoria cada 2 6 4 horas; observar la cantidad y caracteristi-
cas de las secreciones en los apositos y compresas perineales.

Vigilar signos de hemorragia/shock : aumento de la frecuencia cardiaca piel fria, palidez,
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taquipnea ... asi como revisar los valores del hemograma completo para detectar eviden-
cias de hemorragia: disminucion de la Hb y hematocrito. Y comunicar al médico los hallaz-
gos significativos.

Inspeccionar el abdomen en busca de distension y valorar en la paciente un dolor abdomi-
nal grave; ambos signos son indicadores de hemorragia interna.

Proporcionar apoyo emocional y una atmosfera relajada a la paciente para que plantee sus
preguntas, preocupaciones, temores..

Prever la preocupacién de la paciente sobre el cancer, pérdida de ovarios, el potencial de
recidiva y la “pérdida de feminidad”.

Animar a la paciente a que realice su propio autocuidado.

Asegurar la permeabilidad del catéter permanente.

Informar a la paciente y familia los signos de hemorragia excesiva y la necesidad de comu-
nicarlo al personal.

DURANTE LA INCORPORACION AL ALTA

Temor r/c el resultado desconocido del procedimiento.

Posible disfuncion sexual r/c alteracion de la imagen corporal, miedo después de la inter-
vencion quirurgica, dolor.

Alteracion de la imagen corporal r/c la pérdida de un organo genital.

Falta de compresion de la importancia que tiene la atencion del seguimiento.

CRITERIOS DE RESULTADO

La paciente conocera el resultado del procedimiento potencial y el plan terapéutico.

La paciente antes del alta expresara su afliccidon y nos comunicara sus preocupaciones.

La paciente expresara las dudas que pueda tener referentes a la medicacién, autocuidado,
revisiones, vida sexual...

La paciente expresara verbalmente el conocimiento de pautas a seguir en cuanto al trata-
miento farmacologico, los cuidados de seguimientos necesarios, asi como un plan de acti-
vidad sexual satisfactoria.

La paciente reconocera la necesidad de compartir los sentimientos y preocupaciones rela-
cionados con la patologia.

ACTIVIDADES DE ENFERMERIA

Determinar la necesidad de la paciente de comunicar sus temores, miedos y preocupacio-
nes relativas al funcionamiento sexual.

Advertirle que use medicamentos o técnicas de relajacion, antes de la actividad sexual pa-
ra ayudar a la prevencién de malestar-.

Si disminuye la lubricacion vaginal, recomendar un lubricante hidrosoluble.

Normalmente la reanudacion de las relaciones sexuales se pueden producir seis semanas
después de la intervencion o cuando lo determine el facultativo.

Proporcionarle una explicacion detallada acerca de los farmacos (dosis, efectos secunda-
rios, complicaciones, pautas ...) asi como los cuidados de seguimiento necesarios.

Explicar el cuidado de la herida quirdrgica para una correcta cicatrizacion.

Indicar a la paciente que acuda al médico en caso de que aparezca alguno de los siguientes
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sintomas : hemorragia rectal, hemorragia vaginal, tenesmo, hematuria, dolor, secreciones
vaginales, o disuria.

Preguntarle si desea hacernos alguna pregunta o si tiene alguna duda. Debemos aclarar y
explicar cuanto sea necesario.

CONCLUSION

La palabra “cancer” adquiere inmediatamente el sinonimo de muerte, y éste es vivido inevi-
tablemente — y razonablemente- como un hecho tragico. El significado de un diagndstico de
cancer en particular es completamente personal y surge de numerosas fuentes, como las
experiencias personales con esta afeccion, los prejuicios, la informacion proporcionada por
los medios de comunicacion... Por esto la enfermera debe recordar que cada individuo
diagnosticado de esta enfermedad atraviesa por una situacion Unica, enmarcada por sus ex-
periencias muy personales de vida.

Los cuidados de Enfermeria dirigidos a mujeres afectadas de cancer de ovario deben estar
enmarcados por una labor sistémica de valoracion, diagnostico, planificacion ejecucion y
evaluacion. Ello nos permitira disponer de una vision global de las necesidades de las pa-
cientes y la satisfaccion de éstas de manera organizada y en base a unos cuidados de cali-
dad. Las enfermeras/os que realicen los cuidados a este tipo de pacientes deben tener siem-
pre presente que sus pacientes no se enfrentan solo a una neoplasia, sino que también se
encuentran frente a la incertidumbre de su futura vida sexual, reproductiva, “pérdida de
feminidad”, miedo frente a una posible recidiva del mal... y otros muchos fantasmas que
rondan sus mentes desde el momento mismo del diagnostico de la enfermedad.

Por ello es fundamental proporcionar durante el proceso toda aquella informacion que de-
mande y precise la paciente sobre los procedimientos empleados, el significado de los resul-
tados..., teniendo presentes factores como son el nivel cultural, capacidad de aceptacion...
La comunicacién aparentemente es un proceso sencillo, pero para que sea eficaz exige dili-
gencia y constancia. También hay que tener siempre en cuenta en este tipo de afecciones la
edad de la paciente, situacién personal, paridad... ya que no tendra el mismo significado, ni
provocara los mismos miedos una enfermedad de este tipo en una mujer joven nulipara que
en otra proxima a la menopausia o en una mujer con varios hijos aunque sea joven.
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ANEXO XIV: CLASIFICACION DE LA

EVIDENCIA CLINICA

Documento extraido de http://www fisterra.com/guias2/fmc/sintesis.asp,

ESTUDIOS SOBRE TRATAMIENTO, PREVENCION, ETIOLOGIA Y

COMPLICACIONES

Grado de recomendacion Nivel de evidencia

2b

2c

3a

3b

C 4

Fuente

Revision sistematica de ECA*, con
homogeneidad, o sea que incluya estu-
dios con resultados comparables y en
la misma direccion.

ECA individual (con intervalos de con-
fianza estrechos).

Eficacia demostrada por la practica
clinica y no por la experimentacion.

Revision sistematica de estudios de
cohortes, con homogeneidad, o sea
que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion.

Estudio de cohortes individual y ensa-
yos clinicos aleatorios de baja calidad
(< 80% de seguimiento).

Investigacion de resultados en salud.

Revision sistematica de estudios de
casos y controles, con homogeneidad,
o sea que incluya estudios con resulta-
dos comparables y en la misma direc-
cion.

Estudios de casos y controles indivi-
duales.

Serie de casos y estudios de cohortes
y casos y controles de baja calidad.

*Si tenemos un unico estudio con IC amplios o una revision sistematica con heterogeneidad estadisticamente
significativa, se indica ahadiendo el signo (-) al nivel de evidencia que corresponda y la recomendacion que se

deriva es una D.
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Grado de recomendacién Nivel de evidencia Fuente

Revision sistematica de estudios de
cohortes, con homogeneidad, o
|l a sea que incluya estudios con resul-
tados comparables y en la misma
direccion y GPC validadas.

I b Estudios de cohortes individuales
con > 80% de seguimiento.

Resultados a partir de la efectivi-
l c dad y no de su eficacia demostrada
a través de un estudio de cohortes.

Revision sistematica de estudios de
cohorte retrospectiva o de grupos
2 controles no tratados en un ECA,
a con homogeneidad, o sea que in-
cluya estudios con resultados com-

parables y en la misma direccion.

Estudio de cohorte retrospectiva o

2b seguimiento de controles no trata-
dos en un ECA, o GPC no valida-
das.

Investigacion de resultados en sa-
2c lud

Serie de casos y estudios de co-
C 4 hortes de pronéstico de poca cali-
dad.

*Si tenemos un unico estudio con IC amplios o una revision sistematica con heterogeneidad estadisticamente
significativa, se indica ahadiendo el signo (-) al nivel de evidencia que corresponda y la recomendacion que se
deriva es una D.
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Grado de recomendacion Nivel de evidencia Fuente

Revision sistematica de estudios diagnosti-
cos de nivel | (alta calidad), con homoge-

la neidad, o sea que incluya estudios con
resultados comparables y en la misma
direccion y GPC validadas.

Estudios de cohortes que validen la cali-
dad de una prueba especifica, con unos
buenos estindares de referencia

A Ib . . :
(independientes de la prueba) o a partir
de algoritmos de estimacion del prondsti-
co o de categorizacion del diagnostico.

Pruebas diagnosticas con especificidad tan
alta que un resultado positivo confirma el

I c diagndstico y con sensibilidad tan alta que
un resultado negativo descarta el diagnos-
tico.

Revision sistematica de estudios diagnosti-
cos de nivel 2 (mediana calidad) con

2a homogeneidad, o sea que incluya estudios
con resultados comparables y en la misma
direccion.

Estudios exploratorios que, a través de p.
e. una regresion logistica, determinan qué
factores son significativos , y que sean
validados con unos buenos estandares de

B 2b referencia (independientes de la prueba),
o a partir de algoritmos de estimacion del
prondstico o de categorizacion del dia-
gnéstico, o de validacion de muestras se-
paradas.

Comparacion cegada u objetiva de un
espectro una cohorte de pacientes que

3b podria normalmente ser examinado para
un determinado trastorno, pero el estan-
dar de referencia no se aplica a todos los
pacientes del estudio.

- Los estandares de referencia no son
objetivables, cegados o independientes.
- Las pruebas positivas y negativas son
C 4 verificadas usando estandares de referen-
cia diferentes
- El estudio compara pacientes con un
trastorno determinado conocido con pa-
cientes diagnosticados de otra condicion.

Opinion de expertos sin valoracion critica

D 5 explicita, ni basada en fisiologia, ni en in-
vestigacion juiciosa ni en los principios
fundamentales.
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Grado de recomendacién Nivel de evidencia Fuente

Revision sistematica de estudios
econémicos de nivel | (alta cali-
dad), con homogeneidad, o sea que
incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direc-
cion.

Analisis basados en los costes clini-
A cos o en sus alternativas; revisio-
| b nes sistematicas de la evidencia; e
inclusiéon de analisis de anilisis de
sensibilidad.

Anadlisis en términos absolutos de
riesgos y beneficios clinicos: clara-

| ¢ mente tan buenas o mejores, pero
mas baratas, claramente tan malas
O peores pero mas caras.

Revision sistematica de estudios
econémicos de nivel 2 (mediana
2 calidad) con homogeneidad, o sea
a que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direc-

cion.

Andlisis basados en los costes clini-
cos o en sus alternativas; revisio-
2b nes sistematicas con evidencia limi-
B tada; estudios individuales; e inclu-
sion de analisis de analisis de sensi-
bilidad.

Investigacion de resultados en sa-
2c lud

Andlisis sin medidas de coste preci-
sas pero incluyendo un andlisis de

3b sensibilidad que incorpora variacio-
nes clinicamente sensibles en las
variables importantes.

Andlisis que no incluye andlisis de
C 4 -
la sensibilidad.

Opinidn de expertos sin valoracion
D 5 critica explicita, ni basada en teori-
as econdémicas.

*ECA: ensayo clinico aleatorizado

138 | Cancer de ovario




9

GLOSARIO DE TERMINOS







ACTIVIDAD
Es la agrupacién de tareas para facilitar su gestion. La secuencia ordenada de activida-
des da como resultado un subproceso o un proceso.
CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Especificaciones o cualidades que deben cumplir los productos/servicios/procesos,
par ser capaces de satisfacer las necesidades de los clientes
DEFINICION FUNCIONAL DEL PROCESO
Definicion clara y practica del proceso a través de las funciones que realiza.
DESTINATARIOS DEL PROCESO
Quienes reciben o son usuarios de los productos y/o servicios que se obtienen del
proceso. Personas o estructuras organizativas sobre los que la salida del proceso tie-
ne impacto (y, por tanto, van a exigir que todo haya funcionado correctamente).
EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS
Es lo que esperan del servicio que van a recibir.
GESTION POR PROCESOS
Sistema de gestion enmarcado en los principios de Calidad Total, que pretende facili-
tar a los profesionales el conocimiento de aquellos aspectos que hay que mejorar y
las herramientas para lograrlo.
La gestion por procesos implica “reordenar los flujos de trabajo de forma que aumen-
ten la satisfaccion del cliente y faciliten las tareas de los profesionales”
La gestion por procesos es un modelo de gestion que entiende a la organizacion co-
mo un conjunto de procesos globales orientados a la consecucion de la calidad total y
al a satisfaccion del cliente, frente a la concepcion clasica de la organizacion como una
serie de departamentos con funciones especificas.
LIMITE INICIAL
Momento de entrada del paciente en el proceso. Se establece la actividad que pone
en marcha el proceso.
LIMITE FINAL
Momento de salida del paciente del proceso. Se establece la actividad que da por con-
cluido el proceso.
LIMITES MARGINALES
Constituidos por aquellas actividades que, alin estando relacionadas con el proceso,
no se van a gestionar dentro del mismo.
MISION DEL PROCESO
Descripcion de la razon de ser del proceso: que, para qué y para quién.
PROCEDIMIENTO
Conjunto de instrucciones que hacen referencia a como se deben realizar una serie
de tareas para conseguir un objetivo.
PUERTA DE ENTRADA EN EL PROCESO
Entendiendo como tal la via de llegada del paciente al proceso.
PUERTA DE SALIDA DEL PROCESO
Entendiendo como tal la via de salida del paciente del proceso
PROCESO
Organizacion légica de personas, materiales, energia, equipos y procedimientos en
actividades de trabajo, disefiadas para generar un resultado especifico.
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PROCESO ASISTENCIAL
Conjunto de actividades asistenciales interrelacionadas, necesarias para conseguir el
objetivo de satisfacer las necesidades de salud del paciente.

PROCESO ASISTENCIAL ONCOLOGICO
Proceso asistencial relacionado con el cancer.

RESPONSABLE DEL PROCESO
Es el profesional que va a tener encomendada la responsabilidad de la gestion y mejo-
ra del proceso.
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ACH

Anticoncepcion Hormonal
AJCC

American Joint Committee on Cancer
AEMPS

Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
CEA

Antigeno Carcinoembrionario
CEIC

Comité Etico de Investigacion Clinica
CC

Criterios de calidad
EC

Ensayo Clinico
FEA

Facultativo Especializado de Area
FIGO

International Federation of Gynecology and Obstetrics
HCG

Human chorionic gonadotropin
MAP

Medico de Atencion Primaria
PET

Positron Emission Tomography
RECIST

Response Evaluation Criteria in Solid Tumors
SNOMED

Systematized Nomenclature Of Medicine
THS

Terapia Hormonal Sustitutiva
TNM

Tumor-Node-Metastasis
UGoO

Unidad de Ginecologia Oncolodgica
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