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Presentacion

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

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

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

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

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

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

Globalmente, el cancer es en Andalucia la causa mas frecuente de muerte en hombres
y la segunda en mujeres y entre los rangos de edad comprendidos entre los 34 y los 75
afos, resulta la primera causa de muerte en ambos sexos’.

Debido a la magnitud de esta enfermedad, la Consejeria de Salud elabor6 en el afio
2002 el Plan Integral de Oncologia de Andalucia, que ha propiciado significativas
mejoras en la atencion a esta enfermedad, tanto en el ambito preventivo como en el
de la asistencia sanitaria. La propia dinamica del plan integral ha permitido identificar
nuevas areas y oportunidades de mejora que la Consejeria de Salud ha materializado
en el Il Plan Integral de Oncologia de Andalucia 2007 — 2012,

El cancer de prostata constituye uno de los principales problemas de salud de la
poblacién masculina. Su frecuencia aumenta con la edad: un 90% de casos se
diagnostican en mayores de 65 afios. La etiologia no esta demasiado clara, aunque se
sabe que tiene relacion con exposiciones ambientales, estilos de vida, antecedentes
familiares y factores genéticos. Es la tercera neoplasia mas frecuente en el mundo,
constituyendo aproximadamente el 11% de las neoplasias en hombres europeos?.

La tasa ajustada por edad de cancer de préstata para poblacion andaluza es de 20,7
por 100.000 habitantes/afio. Las estimaciones del niumero de defunciones y la tasa
ajustada por edad por cancer en hombres de Andalucia para el periodo del 2010 al
2014 situan al cancer de prostata en la tercera posicion, tras el cancer de pulmoén y el
cancer de colon, con un total de 4.951 defunciones en el periodo, una proporcion del
8,5% respecto al total de defunciones por cancer y una tasa de mortalidad de 18,88 por
100.000 habitantes™.




En Andalucia, y tal y como se establece en el Ill Plan Andaluz de Salud, se ha
definido como una de las lineas prioritarias de actuacion la reduccion de la morbilidad,
mortalidad prematura y discapacidad a través del desarrollo de Planes Integrales y de
Procesos Asistenciales Integrados®. Dicha linea de accion, iniciada en el afio 2001 con
la implantacion de los primeros procesos asistenciales integrados, se ha visto reforzada
en el afio 2010 con la publicacién del Il Plan de Calidad del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia. En dicho Plan se pretende impulsar una visién que identifique al sistema
sanitario como un sistema inteligente, constituido por organizaciones generadoras de
conocimiento, entorno a tres escenarios: la ciudadania, los profesionales y el espacio
compartido, un espacio donde se produce el encuentro entre pacientes y profesionales
sanitarios, donde se originan las actuaciones clinicas a partir de la relacion entre la
persona con un problema de salud o una necesidad de atencion y el equipo profesional*.

Las modernas estrategias de calidad han demostrado que para mejorar continuamente
la calidad de los servicios o productos finales de una organizaciéon, es necesario
incidir en la mejora continua de todos los elementos que la configuran: las personas,
los recursos, los modelos organizativos, etc. En nuestra Comunidad Auténoma este
enfoque, junto a la experiencia acumulada del trabajo realizado en los ultimos 8 afos,
justifica el abordaje y desarrollo de la estrategia de actualizacion de los Procesos
Asistenciales Integrados (PAIl). En este momento se esta generando un nuevo impulso
para poner en valor el conocimiento acumulado en estos afios, y con un nuevo enfoque,
de nuevo centrado en las personas, los profesionales, hombres y mujeres de nuestra
Organizacion Sanitaria Publica y los ciudadanos y ciudadanas de Andalucia®.

Se trata de:

1. Incorporar como habito todas las herramientas y dinamicas de mejora continua que
tenemos establecidas en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).

2. Enfatizar dimensiones de la calidad que se han ido desarrollando en la Organizacion
e incorporarlas a la herramienta de forma integrada (Gestion por Procesos Asistenciales
Integrados) y en el contexto de la Gestién Clinica (GC).

3. Simplificar la herramienta para potenciar su utilizacién por los profesionales del SSPA.

4. Ser ambiciosos en el abordaje, desechando cualquier matiz que pueda reducir o
condicionar el desarrollo de la estrategia para los proximos afos.

Nuestra pretension y manteniendo un punto de vista global e innovador, a iniciativa de
la Consejeria de Salud y en consonancia con el lll Plan de Calidad de la Consejeria
y el proyecto de gestién clinica, es redisefiar el Proceso Asistencial Integrado (PAI)
Hipertrofia Benigna de Prostata (HPB) y Cancer de Prostata (CAP), que sigue teniendo
como objetivos:
»Laselecciény utilizacién racional de los procedimientos diagnosticos y terapéuticos,
sobre la base de la evidencia disponible, tratando de disminuir la variabilidad en la
practica clinica dentro de unos margenes razonables.

» La continuidad asistencial / atencion integrada, estableciendo criterios clinicos y
organizativos comunes entre la Atencién Primaria y Especializada, mediante la
participacion, coordinacion y organizacion de profesionales (Gestion Clinica).

* La racionalizacién de los costes sanitarios.

» La mejora de la calidad en sus dos vertientes (Gestién Clinica): calidad técnica y
calidad percibida.



 La cobertura de las necesidades de salud en el ambito de pacientes afectos de HBP/
CAP, de forma integrada y longitudinal (mientras dura el proceso o enfermedad).

» La asistencia en el nivel en que sea mas eficiente o aceptada, basandonos en
la historia natural de la enfermedad y en la coordinacion entre los profesionales
estableciéndose las actividades a realizar, el personal sanitario implicado en cada
una de ellas, asi como el nivel asistencial en que debe llevarlas a cabo.

Con esta tercera edicion del PAl HBP/CAP realizamos una revision y actualizacion del
documento anterior (afio 2005)°%, incorporando, de acuerdo con el Il Plan de Calidad,
nuevos aspectos relacionados con dimensiones especificas de calidad tales como:

« La evidencia cientifica

 La persona

 El uso adecuado del medicamento
* Los cuidados de enfermeria

« La seguridad del paciente

En esta revision hemos intentado orientar y convertir el documento en una herramienta
mas practica para los profesionales y vincularla con las lineas estratégicas de nuestra
organizacion. En este sentido y gracias al equipo multidisciplinar (Medicina de Familia,
Enfermeria, Farmacia, Urologia, Oncologia Radioterapica, Oncologia Médica y
expertos de la Consejeria de Salud) y de acuerdo con el Plan Integral de Oncologia
de Andalucia, se incluye en esta actualizacidn el seguimiento y tratamiento integral del
cancer de préstata, que en las versiones anteriores no se contemplaban en su totalidad.

En el recorrido del proceso asistencial visualizamos al paciente como una persona que
participa activamente en el desarrollo del mismo, fortaleciendo la toma de decisiones
y desarrollando de forma efectiva los derechos fundamentales de la persona a la
informacion, la intimidad, la confidencialidad y la toma de decisiones compartida.

Estrategia de busqueda

Se realizd una busqueda sistematica en la literatura cientifica para localizar las guias
de practica clinica (GPC) relacionadas con el diagndstico y manejo de la hipertrofia
benigna de prostata y el cancer de préstata. Para ello, se utilizaron las principales
bases de datos referenciales*: MedLine, Embase, Canadian Medical Association (CMA)
Infobase, National Guideline Clearinghouse, New Zealand Guidelines Group, Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), Alberta Medical Association Guidelines,
GuiaSalud, Fisterra y Athens hasta el 10 de agosto de 2011.

Se desarrollaron dos estrategias de busqueda independientes, una para poblaciones
de pacientes con hipertrofia benigna de préstata y cancer de préstata y otra para
poblaciones de pacientes con diagndstico de retencion aguda de orina. A pesar de
que este tema no se aborda de forma especifica en el PAI, la busqueda relativa a la
retencidon aguda de orina se desarrollé con el objetivo de conseguir guias de practica
clinica que abordaran de forma especifica el manejo y diagndstico de la retencion
aguda de orina dado el gran numero de areas de incertidumbre que fueron identificadas
en el PAIl en relacion con este tema. Dichas estrategias se estructuraron segun el
formato PICO (poblacion, intervencion, comparacion y resultados) utilizando términos
tanto en formato libre como en lenguaje controlado (descriptores MeSH o Emtree, por



ejemplo). La estrategia de busqueda utilizada en Embase y MedLine para cada una de
las busquedas descritas. La busqueda se realiz6 utilizando una terminologia sensible
para evitar la pérdida de algun documento relevante, limitandose por tipo de estudio
a guias de practica clinica y sin limitaciones por idioma o por fecha de realizacion.
Se realizaron, ademas, busquedas manuales de referencias cruzadas de las guias
incluidas.

Se incluyeron aquellas guias de practica clinica que estuvieran relacionadas con el
diagnostico y manejo de la hipertrofia benigna de prostata, el cancer de préstata y
la retencion aguda de orina en poblaciones de hombres de cualquier edad. Fueron
excluidos los estudios que no fueran guias de practica clinica o que no abordasen
especificamente los temas objeto de estudio.

Una vez obtenida la lista de referencias, se procedié a la selecciéon de las guias de
practica clinica que serian utilizadas para aportar evidencia cientifica de calidad. Los
criterios empleados para la seleccién de las guias que serian incluidas en el presente
trabajo fueron los siguientes:

* Tipo de estudio. Guias de practica clinica.
* Tipo de participantes:
- Pacientes con diagndstico de hipertrofia benigna de prostata.
- Pacientes con diagndstico de cancer de prostata.
« Tipo de Intervencion. Diagnéstico y manejo de la hipertrofia benigna de prostata y
del cancer de prostata.

Se llevd a cabo una revision de titulos y resumenes de todas las referencias obtenidas
para establecer si estos trabajos cumplian o no los criterios de inclusién acordados.
Se obtuvieron las guias completas de las referencias que cumplian los criterios de
inclusion o de aquellas que carecian de datos suficientes en el titulo y en el resumen
para tomar una decision clara sobre su inclusion.

Posteriormente, las guias que cumplieron estos criterios fueron evaluadas para
establecer su calidad y extraer sus resultados. Para evaluar la calidad de los trabajos
incluidos se utilizé la herramienta AGREE, una herramienta genérica disefiada
principalmente para ayudar a la evaluacion de la calidad metodolégica de guias de
practica clinica disponible en el siguiente enlace: http://www.agreecollaboration.org/
instrument/. Esta busqueda sistematica se realiz6 para localizar la evidencia cientifica
con el fin de apoyar y actualizar las recomendaciones que aparecen en este Proceso
Asistencial Integrado (PAl).

La estrategia de busqueda y la evaluacion de la calidad de los articulos incluidos en la
elaboracion del PAI HBP/CAP se encuentran disponibles en la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA); a ellos se puede acceder mediante
el correo electroénico: aetna.csalud@juntadeandalucia.es.



Definicidon

Definicién funcional

Conjunto de actividades secuenciales destinadas a establecer el diagndstico,
tratamiento y seguimiento de pacientes con manifestaciones clinicas y/o analiticas
de hipertrofia benigna de préstata (HBP) y/o cancer de prostata (CAP) que precisan,
tras la valoracion médica, el establecimiento de medidas terapéuticas y de cuidados,
seleccionando las mas adecuadas en cada caso y garantizando la continuidad de la
asistencia.

Limite de entrada
Varén con manifestaciones clinicas (*) y/o analiticas (**) sugestivas de HBP y/o CAP en
ausencia de clinica compatible con infeccion urinaria.

Limite final
1. Pacientes que una vez finalizado el estudio diagndstico no son diagnosticados
de HBP o CAP.
2. Pacientes con HBP que tras intervencion quirurgica no precisen seguimiento.

Limites marginales
Pacientes con cancer de préstata en situacion terminal.

Observaciones
(*) Se consideran manifestaciones clinicas sugestivas de HBP/CAP los signos y
sintomas irritativos y/o obstructivos del tracto urinario inferior (STUI).




Sintomas irritativos o de llenado Sintomas obstructivos o de vaciado

Polaquiuria Dificultad inicial
Nicturia Chorro débil / lento
Urgencia miccional Goteo postmiccional
Incontinencia de urgencia Miccién intermitente
Dolor suprapubico Vaciado incompleto

(**) Se considera manifestacion analitica sugestiva de CAP PSA > 3 ng/ml.



Expectativas

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

La disponibilidad de este banco de expectativas generales, ha facilitado poder realizar
una revision de las mismas y extraer las que se consideran estan relacionadas
con el PAI Hipertrofia benigna de préstata / Cancer de préstata, para y en funcion
de ellas, establecer los objetivos especificos a conseguir con la descripciéon de las
actividades y sus caracteristicas de calidad del PAl Hipertrofia benigna de prostata /
Cancer de prostata en el marco establecido en la estrategia de la Gestion por Procesos
Asistenciales Integrados en el SSPA.

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







Descripcion general

La descripcion general del PAl se ha realizado siguiendo el recorrido del paciente
representando graficamente: los profesionales que las desarrollan (QUIEN), el &mbito
de actuacion (DONDE), la actividad o servicio que lo realiza (QUE), las caracteristicas
de calidad (COMO) y la secuencia légica de su realizacién (CUANDO), quedando
reflejadas de forma secuencial en la Hoja de Ruta del paciente® (Anexo 1).
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Componentes
Profesionales, actividades, caracteristicas de calidad

Los profesionales sanitarios y no sanitarios que intervienen en el PAI HBP/CAP, se
describen en funcién de la actividad a realizar en cada fase del mismo teniendo en
cuenta el recorrido del paciente.

Al describir las actividades se han considerado e integrado todos los elementos y
dimensiones de la calidad:
 La efectividad clinica (recomendaciones que se explicitan en caracteristicas de
calidad de las actividades descritas).

« La seguridad del paciente, identificando con el triangulo (A) los puntos criticos del
PAI con riesgo potencial para la seguridad del paciente’.

« La informacién, identificando con (i) los momentos en el desarrollo del PAI que se
debe informar al paciente y/o familia®.

* Los cuidados de enfermeria.

« Las actividades no clinicas.

- Las recomendaciones del grupo de expertos, indicadas con el simbolo .

EI’procedimien'to seguido para su realizacién se ha basado en la definicién de QUIEN -
DONDE - QUE - COMO - CUANDO y de manera secuencial y temporal siguiendo el
recorrido del paciente.




La identificacion de actividades se ha representado graficamente mediante tablas
diferenciadas que contemplan:
* Tabla fondo blanco: Actividad desarrollada por el profesional sin la presencia del
paciente.
» Tabla fondo gris: Actividad desarrollada por el profesional con la presencia del
paciente.

Para una mejor comprension, los componentes del PAI han sido divididos en:
Componentes GENERALES, que describen de forma secuencial todas las actividades
y sus caracteristicas de calidad para la atencién a pacientes con HBP/CAP (actividades
12 a 6%); y en Componentes ESPECIFICOS, que describen de forma sintética las
actividades y sus caracteristicas de calidad para la:

* HBP sin indicacion quirtrgica (actividades 72 y 82).

* HBP con indicacién quirdrgica (actividades 92 a 19?).

» Cancer de prostata (actividades 20? a 50?).



5.1 COMPONENTES GENERALES

PROFESIONALES DE AP: SERVICIO DE ATENCION A LA CIUDADANIA (SAC)

Actividades

10

RECEPCION DE
LA PERSONA

Caracteristicas de calidad

1.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12 ESP,

1.2 Se registraran y/o verificaran los datos administrativos
actualizados en la H? de Salud del paciente.

1.3 I Se informara de forma clara y precisa a la persona y/o la
familia, manifestando una actitud facilitadora para responder
a sus demandas y expectativas. Se informara también de los
procedimientos de acceso a la consulta/servicio (dia, hora,
ubicacion).

PROFESIONALES DE AP: MEDICO

Actividades

20

VALORACION
INICIAL
DEL PACIENTE

Identificacién de
signos o sintomas

Peticion de pruebas
complementarias

Caracteristicas de calidad

2.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12 ESP,

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

realizacion de exploracion clinica S po ovis-17 Ese,

2.3 La valoracion inicial del paciente se orientara a la
confirmacién de la sospecha e identificacion de signos o
sintomas compatibles con HBP/CAP, e incluira necesariamente
las siguientes actividades (Grado de recomendacién C)%10:

- Anamnesis: que incluya antecedentes familiares de pri-
mer grado de CAP.

- Exploracion fisica y realizacion de tacto rectal.

- Test IPSS (International Prostatic Symptom Score)''. Se
entregara el cuestionario autoadministrado, indicando
que debe aportarse de forma correctamente cumplimen-
tada en la siguiente consulta (Anexo 2).

2.4 Se solicitara el PSA (Prostate Specific Antigen) a pacientes
con signos o sintomas compatibles con HBP y/o CAP y sélo
en los casos siguientes: (Grado de recomendacién C)°.

- Entre 40 a 50 afios de edad: si existen antecedentes
familiares de primer grado de cancer de prostata y/o raza
negra.



Actividades

Caracteristicas de calidad

- Entre 50 a 70 afos de edad: indicado en todos los casos.
-Mayores de 70 afios de edad: si existe sospecha de cancer
de préstata (tacto rectal compatible o sintomatologia).

2.5 En caso de hallazgo casual de PSA > 3 ng/ml en analitica
rutinaria, se realizara anamnesis, exploracion fisica con tacto
rectal y se entregara cuestionario autoadministrado IPSS
(Anexo 2)".

2.6 En caso de retencion aguda de urinaria (RAO) se realizara
sondaje vesical, se tratara la causa (infeccion, inflamacion,
hematuria) y si es posible se retirara tan pronto como sea
posible para reducir el riesgo de bacteriuria e infeccidn
urinaria asociada a sondaje vesical (Anexo 3).

2.7 i Se informara de forma clara y precisa al paciente, y/o
su representante, y/o a la familia, de las pruebas y técnicas
diagnésticas a realizar, los riesgos, beneficios y alternativas,
con actitud facilitadora respondiendo a sus demandas de
informacion y expectativas dejando constancia documental
en la H? de Salud.

PROFESIONALES DE AP: ENFERMERIA

Actividades

30

REALIZACION DE
PRUEBAS
DIAGNOSTICAS

Caracteristicas de calidad

3.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12ESP comprobando siempre
la correspondencia entre la solicitud de la prueba y la identidad
del paciente.

3.2 i Se informara de forma clara y precisa a la persona
de los procedimientos a realizar, con actitud facilitadora
respondiendo a sus demandas de informacion y expectativas.

3.3 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes antes y después de la
realizacién de pruebas diagnosticas y extraccién de muestras
al paciente Jj§§ A9 OVS-17 ESP,

3.4 Existira y se aplicara un Procedimiento Normalizado de
Trabajo (PNT) que garantice la seguridad, el confort y la
intimidad del paciente en la toma de muestras, el procesado y
la gestion de las mismas A2 OMS-12ESP,



PROFESIONALES DE AP-AH: LABORATORIOS CLINICOS

Actividades

4°

PROCESADO DE
PRUEBAS
DIAGNOSTICAS

Caracteristicas de calidad

4.1 Existira y se aplicara un PNT que garantice la
seguridad, en la recepcion, identificacion de las
muestras, el procesado y la gestion de los resultados
del estudio A2 OMS-12ESP,

4.2 Se procedera a la recogida, transporte, procesa-
miento y envio de resultados a los centros peticiona-
rios, segun se establece en el Proceso de Soporte La-
boratorios Clinicos.

PROFESIONALES DE AP: MEDICO

Actividades Caracteristicas de calidad

5° 5.1 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de la
. persona A2 OMS-12 ESP_

VALORACION

DEL ESTUDIO

5.2 Se realizara una evaluacién del paciente, valorando las

pruebas complementarias solicitadas:

- Resultado cuestionario IPSS
- Resultado PSA (en caso de haberse solicitado)

5.2.1 Si cumplen uno o mas de los siguientes criterios: IPSS
> 8 y/o tacto rectal anémalo y/o PSA > 3 se procedera a:

a) Gestionar la interconsulta con el urélogo por sospe-
cha de HBP o CAP, con informe donde se reflejen los
siguientes items V:

- Datos relevantes de la anamnesis (Antecedentes
familiares de primer grado de CAP).

- Principales resultados de la exploracion fisica, in-
cluyendo hallazgos del tacto rectal.

- Puntuacion obtenida en el cuestionario IPSS.

- Resultado PSA.

b) i Se informaréa de forma clara y precisa al paciente,
y/o su representante, y/o a la familia, de los estudios a
realizar, los riegos, beneficios y alternativas al mismo,
manifestando una actitud facilitadora para responder
a sus demandas y expectativas. Se le informara igual-
mente del recorrido previsto.

c) Se entregara documento informativo con “Instruccio-
nes escritas para la realizacion de flujometria” (Anexo 4).



Actividades

Caracteristicas de calidad

5.2.2 En caso de no cumplirse los criterios citados en la
actividad 5.2.1 el paciente sale del PAI.

5.3 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades rea-
lizadas, resultados del estudio, sospecha diagndstica o juicio
clinico, solicitud de interconsulta, plan terapéutico y los mo-
mentos y contenidos de informacion al paciente y/o su familia.

5.4 Se garantizara la transmision de informacion entre los
profesionales de los diferentes ambitos de atencion (AP-AH),
para asegurar la continuidad de la asistencial A3 ©MS-24 ESP,

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

60
VALORACION
DEL PACIENTE

(12 consulta
urologia)

Realizacion
flujometria

Caracteristicas de calidad

6.1 Se recomienda realizar el estudio en acto tnico (AU) V.

6.2 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de la
persona A2 OMS-12 ESP_

6.3 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de ma-
nos y uso correcto de guantes antes y después de la realiza-

cion de pruebas complementarias W8l A° OMS-17 ESP,

6.4 Se verificara que el paciente ha realizado la preparacion
de la prueba de forma correcta, tiene informacion del estudio
a realizar y se le solicitara su colaboracion para el desarrollo
de la misma.

6.5 Se dejara constancia escrita de los resultados de la prue-
ba realizada en la H? de Salud.

6.6 En caso de discordancia clinico-flujométrica se realizara
estudio presion-flujo (Grado de recomendacion B)°. En pacien-
tes candidatos a tratamiento que cumplan uno o mas de los
siguientes criterios:

- Menores de 50 afos.

- Mayores de 80 afios.

- Residuo miccional > 300 ml.

- Flujo maximo > 15 ml/seg.

- Cirugia pélvica previa.



Actividades

Pruebas
complementarias
opcionales

Valoracion y plan
terapéutico

Caracteristicas de calidad

6.7 Se realizara ecografia urolégica integral en el caso de la
presencia de los siguientes signos o sintomas asociados (Gra-
do de recomendacion B)®.

- Dolor abdominopélvico.

- Hematuria.

- Infecciones urinarias de repeticion.
- Creatinina elevada.

- Retencién urinaria crénica.

6.8 El urdlogo realizara una valoracion de todas las pruebas
realizadas y completara el estudio en funcién de los hallazgos
y caracteristicas especificas del paciente, estableciéndose
tres posibles diagnésticos:

6.8.1 HBP sin indicacion quirargica
a) Flujo maximo (Qmax) > 15y IPSS 9-19.
b) Qmax 10-15y IPSS 9-19 y resultado del impacto en
la calidad de vida (Ql) < 4.
¢) Qmax > 15y IPSS > 20 y estudio presion-flujo negativo.

El abordaje clinico contintia en la actividad 72.

6.8.2 HBP con indicacién quirurgica
a) Indicacién absoluta: (Grado de recomendacion C)°.

a.1) Episodios repetidos de retencion aguda de orina.

a.2) Retencion aguda de orina que no recupera la
miccidn espontanea.

a.3) Retencion crénica de orina con o sin insuficiencia
renal cronica.

a.4) Insuficiencia renal crénica obstructiva.

a.5) Residuo postmiccional > 100-150 ml (siempre
que impacte en la calidad de vida: Ql > 4 y/o
produzca infecciones urinarias de repeticion).

a.6) Hematuria macroscopica recidivante originada
por HBP.

a.7) Diverticulos vesicales.

a.8) Litiasis vesical con flujos bajos y/o residuos altos.

b) Indicacion electiva, valorando principalmente el

impacto en la calidad de vida del paciente V.

b.1) Qmax <10y Ql >4

b.2) Qmax 10-15y IPSS > 20 0 Ql > 4

b.3) Qmax > 15 y IPSS > 20 y estudio presion-flujo
positivo (diagnostico de obstruccion).

=29



Actividades

Caracteristicas de calidad

Todos los pacientes intervenidos deben de cumplir
al menos uno de estos criterios pero no todos los
que cumplan uno de estos criterios deben ser
intervenidos V.

El abordaje clinico contintia en la actividad 92.

6.8.3 Sospecha cancer de préstata (Grado de recomenda-
cion C)12,

a) Tacto rectal sugestivo de cancer de prostata.

b) PSA > 3 ng/ml.

El abordaje clinico contintia en la actividad 20°2.

6.8.4 Si tras la valoracion clinica y de las pruebas com-
plementarias se descarta HBP o CAP, el paciente sale
del PAL.

6.9 I Se informara al paciente y/o familiar y/o representante
legal del resultado del estudio, pruebas diagnésticas y el plan
de tratamiento para su caso, asi como de las alternativas
posibles, facilitandole la toma de decisiones compartida, en
un entorno de privacidad y confidencialidad.

6.10 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, diagnosticas o juicios clinicos, clasificacion, plan
terapéutico y de cuidados, y los momentos y contenidos de
informacion al paciente y/o su familia.

6.11 Se garantizara en todo momento la transmision de in-
formacién entre los profesionales de los diferentes ambitos de
atencion (AP-AH), mediante un procedimiento estandarizado
(informe de seguimiento) que asegure la continuidad asisten-
cial al paciente A3 OMS-24 ESP



5.2 COMPONENTES ESPECIFICOS

5.2.1 HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA SIN INDICACION QUIRURGICA

PROFESIONALES DE AH: UROLOGO/A

Actividades

70

VALORACION
DEL ESTUDIO
Y PLAN
TERAPEUTICO

Caracteristicas de calidad

7.1 Tras la confirmacion diagnéstica de HBP sin indicacion de
cirugia (actividad 6.8.1), podra iniciarse segun la severidad de
los sintomas y calidad de vida:

7.1.1 Tratamiento expectante.
7.1.2 Tratamiento farmacologico, si Ql > 3.

7.1.1 Tratamiento expectante:

Indicaciones: Pacientes que presenten puntuaciones del
IPSS > 8 y con una situacion clinica libre de complicaciones
(hematuria, infecciones o RAO).

La vigilancia expectante y las medidas higienicodieté-
ticas, (Nivel de evidencia 1b. Grado de recomendacion A)'® se
sustentan en revisiones periddicas y cambios en el estilo
de vida (evitar el sedentarismo, restriccion de liquidos por
la noche, restriccion del consumo de café, alcohol y deter-
minados medicamentos que actuan sobre la fibra muscular
lisa, asi como modificar los habitos miccionales).

Pauta de revisiones: se debera reevaluar al paciente como
minimo al afo y valorar el cambio de sintomas o aparicion
de complicaciones .

7.1.2 Tratamiento farmacolégico:

a) Alfabloqueantes (Nivel de evidencia 1b. Grado de recomen-
dacién A)'3.
- Indicaciones: Pacientes con puntaciones de IPSS mo-
derado - grave (Anexo 2).

- Los alfabloqueantes en monoterapia (doxazosina, tera-
zosina, alfusozina y tamsulosina) son los medicamentos
de eleccioén para la mayoria de los pacientes con HBP.
No existen evidencias de diferencias en eficacia y segu-
ridad entre ellos. Por razones de eficiencia, doxazosina,
terazosina y alfuzosina se consideran los farmacos de
eleccion en este grupo terapéutico. En la instauracion de
tratamiento con doxazosina y terazosina se recomien-
da un aumento progresivo de la dosis para minimizar
el riesgo de efectos adversos (hipotension ortostatica/
hipotension aguda).

- Pauta de revisiones: se debera evaluar su eficacia y
tolerabilidad mediante el IPSS, entre el tercer y sexto



Actividades

mes del inicio del tratamiento (Nivel de evidencia 1b. Grado
de recomendacion A)'3. Dicha evaluacion sera realizada
por el personal médico de Atencion Primaria.

b) Inhibidores de la 5-alfa-reductasa (Nivel de evidencia 1b.
Grado de recomendacion A)'3.

- Indicaciones: Estan indicados en pacientes con punta-
ciones de IPSS moderado-grave, con prostata grande al
tacto rectal (> 35 g).

- Si atendemos a criterios de coste/efectividad, el farmaco
recomendado como de primera eleccion es el finasteride.

- Pauta de revisiones: se debera evaluar su eficacia y
tolerabilidad mediante el IPSS entre el tercer y sexto
mes del inicio del tratamiento (Nivel de evidencia 1b. Grado
de recomendaciéon A)'3. Dicha evaluacion sera realizada
por el personal médico de Atencion Primaria.

c) Tratamiento combinado (Nivel de evidencia 1b. Grado de
recomendacion A)'3,

- Indicaciones: La asociacion alfabloqueantes e inhibi-
dores de la 5-alfa-reductasa esta indicada en pacientes
con IPSS moderado - grave, volumen prostatico grande
(>359g)yPSA>1,5ng/ml.

- Pauta de revisiones: se debera evaluar su eficacia y
tolerabilidad mediante el IPSS entre el tercer y sexto
mes del inicio del tratamiento (Nivel de evidencia 1b. Grado
de recomendacion A)'3.

d) Tratamiento con antimuscarinicos: (Nivel de evidencia
1b. Grado de recomendacién B)'2.

- Indicaciones: se consideraran en pacientes seleccio-
nados con sintomas moderados-severos de predomi-
nio irritativo'® y residuo postmiccional bajo.

7.2 Las revisiones del tratamiento expectante y de los
tratamientos farmacolégicos seran realizadas por los
profesionales médicos de Atencion Primaria, segun las pautas
establecidas en cada apartado.

7.3 Se aplicaran medidas que garanticen la administracion
segura de farmacos y la conciliacion farmacoterapéutica A6 ESP



Actividades

Caracteristicas de calidad

7.4 1 Se informara al paciente y/o sus familiares sobre la
situacion clinica, el plan terapéutico, la necesidad de un
adecuado cumplimiento terapéutico y los posibles efectos
secundarios de la medicacion.

7.5 Se registraran en la H® de Salud todas las actividades
realizadas, diagnosticos o juicios clinicos, clasificacion, plan
terapéutico y de cuidados, y los momentos y contenidos de
informacién al paciente y/o su familia.

7.6 Se garantizara la transmision de informaciéon entre los
profesionales de los diferentes ambitos de atencién (AP-AH),
mediante un procedimiento estandarizado para la comunicacion

(informe de seguimiento), que asegure la continuidad asistencial
\3 OMS-24 ESP_

PROFESIONALES DE AP: MEDICO Y ENFERMERIA

Actividades

80
SEGUIMIENTO

Caracteristicas de calidad

8.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
A2 OMS-12 ESP_

8.2 La periodicidad de las revisiones seguiran las recomenda-
ciones descritas en las actividades 7.1.1y 7.1.2.

8.3 Se procedera a la revaloracion clinica del paciente, tras la
implantacion del plan terapéutico en cada caso:

8.3.1 Si se comprueba en la primera revisiéon o revisiones
posteriores que el tratamiento no es efectivo, no aportando
mejoria clinica (reduccion del resultado del IPSS al menos
un 25%) se suspendera el mismo y :

- Si estaba en tratamiento con alfabloqueante, como
primera opcion se cambiara la molécula por otra del
mismo grupo terapéutico y se esperara un mes para
reevaluar el resultado. Si al mes se comprueba que
el tratamiento sigue sin ser efectivo, se derivara al
urélogo.

- Si estaba en tratamiento expectante o con inhibidores
de la 5-alfa-reductasa, sera valorado por el urélogo.



Actividades

Caracteristicas de calidad

- Se recomienda que antes de derivar al urélogo se
verifigue que existe indicacion quirdrgica y que el
paciente acepta ser intervenido.

8.3.2 Si se comprueba en la primera revision o revisiones
posteriores que el tratamiento si es efectivo (reduccion
del resultado del IPSS al menos un 25%), se mantendra
este tratamiento con revisiones anuales por el médico de
familia (anamnesis, exploracion clinica con tacto rectal,
test IPSS y PSA).

8.3.3 Se aplicaran medidas que garanticen la administracion
segura de farmacos y la conciliacién farmacoterapéutica
en todo momento A6 ESP,

8.3.4 Se procedera a revision no programada del paciente
siempre que surjan cambios en su situacion clinica.

8.4 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a'*:

- Conocimiento; proceso de enfermedad (NOC 1803).
- Conocimiento; régimen terapéutico (NOC 1813).

- Control del riesgo (NOC 1902).

- Control de sintomas (NOC 1608).

- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

8.5 I Se informara de forma clara y precisa al paciente y/o
su familia sobre la situacion clinica y el plan terapéutico,
reforzando los aspectos relacionados con el seguimiento y
adhesion al tratamiento, manifestando una actitud facilitadora
para responder a sus demandas y expectativas.

8.6 Se registraran en la H® de Salud todas las actividades
realizadas, juicios clinicos, plan terapéutico, seguimiento
y cuidados, los momentos y contenidos de informacion al
paciente y/o su familia.



5.2.2 HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA CON INDICACION QUIRURGICA

PROFESIONALES DE AP: MEDICO Y ENFERMERIA

Actividades

90

VALORACION
DEL ESTUDIO
Y PLAN
TERAPEUTICO

Caracteristicas de calidad

9.1 Tras la confirmacién diagnéstica de HBP con indicacion
quirurgica (actividad 6.8.2), se realizara ecografia para
proceder a la medicion de la prostata y establecer la técnica
quirdrgica (Grado de recomendacion C)°.

- Préstata con < 30 g. de adenoma: TCP. (trigonocervico-
prostatotomia) o RTU (reseccion transuretral).

- Prostata con 30-60 g. de adenoma o < 30 g con |6bulo
medio: RTU.

- Préstata con > 60 g. de adenoma: adenomectomia.

9.2 i Se le informara del procedimiento a realizar, de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension, de los riesgos,
beneficios y alternativas. Se le entregara el formulario de
Consentimiento Informado (CI) escrito del procedimiento
a realizar (Catadlogo de consentimiento informado de
la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia)'®,
recomendandole su lectura reflexiva, manifestando una
actitud facilitadora para atender a sus dudas y preguntas en
todo momento.

9.3 Se incluird al paciente en el Registro de Demanda
Quirdrgica (RDQ).

9.4 Se solicitara la evaluacion por el servicio de Anestesiologia:

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

- Se informara y entregara al paciente y/o familiar el listado
de verificacion prequirdrgica A" ESP

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE ANESTESIOLOGIA

Actividades

10°

ESTUDIO
PREANESTESICO

Caracteristicas de calidad

10.1 Se recomienda realizarlo en el mismo acto y/o en un
maximo de 7 dias V.

10.2 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
AZ OMS-12 ESP_

=35



Actividades

Caracteristicas de calidad

10.3 Se realizara:

- Estudio preanestésico protocolizado, dejando constancia
documental en la H® de Salud.

- Se evaluara el riesgo quirurgico y dolor perioperatorio.

- Valoracion de la medicacion habitual o esporadica y su
posible interaccion con la intervencion.

- Se valorara la realizacion de pruebas para posible
transfusion. En caso afirmativo se entregara o recogera
el Formulario de Cl de uso de hemoderivados’®.

10.4 En esta fase los cuidados iran encaminados a' :

- Conocimiento: procedimientos terapéuticos (NOC 1814).
- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

- Aceptacion del estado de salud (NOC 1300).

- Afrontamiento de los problemas de la familia (NOC 2600).

10.5 i Se Informara del resultado y del tipo de anestesia en
funcién del procedimiento quirdrgico a utilizar en un entorno
de privacidad y confidencialidad, manifestando una actitud
facilitadora para responder a sus demandas y expectativas.
Se le entregara el formulario de CI'® para el procedimiento
anestésico a utilizar.

10.6 Se registraran en la H? de Salud las actividades realiza-
das y los contenidos de informacion al paciente y/o su familia.

PROFESIONALES DE AH: ENFERMERIA

Actividades

11°

REALIZACION
DE PRUEBAS
COMPLEMENTARIAS

Caracteristicas de calidad

11.1 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca
de la persona A? OMS12 ESP comprobando siempre la
correspondencia entre la solicitud de la prueba y la identidad
del paciente.

11.2 Existira y se aplicara un PNT que garantice la seguridad,
el confort y la intimidad del paciente en la toma de muestras, el
procesado y la gestion de los resultados del estudio A% OMS-12ESP,

11.3 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes antes y después de la
realizacion de pruebas complementarias fgf§ A° OMS-17 ESP,



Actividades Caracteristicas de calidad

11.4 Se procedera a la recogida, transporte, procesamiento
y envio de resultados a los servicios peticionarios, segun se
establece en el Proceso de Soporte de Laboratorios Clinicos.

11.5 Existira y estara implementado un procedimiento espe-
cifico para comunicacion en caso de resultados criticos al
profesional solicitante A8 ©MS,

PROFESIONALES DE AH: SAC Y CELADOR/A

Actividades Caracteristicas de calidad

12° 12.1 i Se realizara el contacto con el paciente, informandole
del dia de ingreso para la intervencion quirurgica.
INGRESO PARA

HOSPITALIZACION 45 5 Recepcion del paciente:

- Se aplicaran medidas de verificacion (nombre y apellidos,
fecha de nacimiento y NUHSA) para la identificacion
inequivoca de la persona, y/o identificacion mediante
brazalete con al menos dos cdédigos de identificacion
diferentes A2 OMS-12 ESP,

- Se actualizaran los datos administrativos en la H? de
Salud.

- i Se entregara al paciente y/o familiares informacién
sobre normas relativas de acceso y circulacién en el
hospital y area quirurgica, con actitud facilitadora para
atender a sus demandas de informacion y expectativas.

Traslado 12.3 Eltraslado para la hospitalizacion, se realizara garantizando
la intimidad, el confort y la seguridad del paciente A3 OMS-20 ESP.



PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, CELADOR/A DE UROLOGIA

Actividades

13°

RECEPCION
PLANTA
HOSPITALIZACION

Evaluacion clinica

Caracteristicas de calidad

13.1 Se realizara por el personal de enfermeria que:

- Verificara la identificacion inequivoca de la persona A2 OMS-
12 ESP_

- Recogerainformacién del consumo de farmacos de forma
habitual o esporadica para la conciliacion terapéutica
N6 OMS:

- Se comprobara en la H? de Salud:

- Diagnéstico.

- El procedimiento quirdrgico a realizar.

- Informe preoperatorio de anestesia y pruebas com-
plementarias.

- Existencia de pruebas para posible transfusién san-
guinea.

- Que se ha informado al paciente del procedimiento
quirdrgico a realizar y se dejo constancia documental
en la H? de Salud.

13.2 Se comprobara que el paciente ha comprendido la
informacion sobre el procedimiento que se va a realizar y
existe registro documental de dicha informacion en la H? de
Salud (Formulario de ClI).

13.3 En esta fase los cuidados de enfermeria, se orientaran
a14,16:

- Cuidados de enfermeria al ingreso (NIC 7310).

- Control de la ansiedad (NOC 1402).

- Conocimientos: Procedimiento terapéutico(NOC 1814).

- Ensefanza prequirurgica (NIC 5610).

- Preparacion del alta desde el ingreso: Vida independiente
o con apoyo (NOC 0311-0312).

- En caso de cumplir criterios, derivacion a Enfermera
Gestora de Casos (NIC 8100).

- Afrontamiento de problemas (NOC1302).

- Afrontamiento de los problemas de la familia (NOC 2600).

13.4 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes antes de la exploracién
fisica ﬁ AQ OMS-17 ESP_

13.5 En la valoracion, se identificaran los factores intrinsecos
y extrinsecos que pueden incidir en una disminucion de la
seguridad del paciente A'4ESP,

13.6 Se adecuara el tratamiento farmacolégico a la situacion
clinica y el proceso quirdrgico a realizar A6 ESP,



Actividades

Preparacion
quirdrgica

Caracteristicas de calidad

13.7 Se realizara Procedimiento de Preparacion prequirtrgica
segun PNT, incluyendo necesariamente la profilaxis antibidtica
y antitrombdtica.

13.8 Existira y estara implementado un procedimiento especi-
fico para verificar las condiciones de seguridad en el itinerario
quirdrgico A* OMS-19ESP,

13.9 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, valoracion clinica, cuidados, preparacion quirdrgica
y los momentos y contenidos de informacion al paciente y/o su
familia.

13.10 El traslado al bloque quirurgico se realizara garantizando
la intimidad, el confort y la seguridad A3 OMS -20 ESP,

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, CELADOR/A DE UROLOGIA Y

ANESTESIOLOGIA

Actividades

14°

TRATAMIENTO
QUIRURGICO

Caracteristicas de calidad

14.1 El paciente sera recepcionado por el personal de enfer-
meria de bloque quirurgico que:
- Verificara la identificacion inequivoca del paciente A2 OMS-
12 ESP.
- Comprobara en la H? de Salud del paciente:
- Indicacion del procedimiento quirtrgico.
- Informe preoperatorio de anestesia y pruebas com-
plementarias.
- Formulario de CI' del procedimiento quirtirgico a
realizar A* OMS-19EPS,
- Verificara con el paciente la correcta aplicacion del
protocolo de preparacion quirurgica.

14.2 El Equipo quirargico aplicara el listado de verificacion
quirdrgica A*ESP| dejando constancia documental en la H? de
Salud del paciente.

14.3 La técnica quirurgica se realizara segun los criterios
establecidos en la actividad 9.1.

14.4 La pieza quirurgica obtenida sera remitida al laboratorio



Actividades

Traslado

Recepcién en
unidad de
recuperacion
post-quirdrgica

Caracteristicas de calidad

de Anatomia Patologica segun PNT para garantizar las
condiciones 6ptimas de conservacion, etiquetado e informe de
solicitud de estudio.

14.5 Se procedera a la recogida, transporte, procesamiento
y envio de resultados a los servicios peticionarios, segun se
establece en el Proceso de Soporte de Laboratorios Clinicos.

14.6 i Se informara de forma clara y precisa a familiares y/o
representante del desarrollo de la intervencién quirdrgica, y
la situacion de la/el paciente, en un entorno de privacidad y
confidencialidad.

14.7 El traslado a la Unidad de Recuperacion post-quirdrgica,
se realizara garantizando la intimidad, el confort y la seguri-
dad del paciente A3 OMS-20ESP,

14.8 Se recepcionara al paciente por la enfermeria que
verificara la identificacion inequivoca A2 OMS-12 ESP,

14.9 En esta fase los cuidados enfermeros estaran orientados
a14,16
- Control del dolor (NOC 1605).
- Cuidados post-anestesia (NIC 2870).
- Manejo de la via aérea (NIC 3140).
- Planificacién del alta a la Unidad de Hospitalizacion (NIC
7370).

14.10 En funcién de la evaluacién del paciente se realizara el
alta por la unidad de recuperacién postquirdrgica.

14.11 El traslado a planta de Hospitalizacion se realizara
garantizando la intimidad, el confort y la seguridad del
paciente /\3 OMS-20 ESP

PROFESIONALES DE AH: ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades

15°

PROCESAMIENTO

DE LAS
MUESTRAS

Caracteristicas de calidad

15.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12ESP " comprobando
siempre la correspondencia entre la solicitud y la
muestra recibida.



Actividades Caracteristicas de calidad

15.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes, antes y después
del procesado de las muestras [ji§ A® OMS 17 ESP

15.4 Se realizara el informe de diagnodstico anatomopa-
toldgico de la pieza quirtrgica; debera contener como
resultado de la evaluacién macro y microscopica de las
piezas quirurgicas toda la informacién de relevancia
y utilidad clinica necesaria para el diagnéstico, trata-
miento y seguimiento de los pacientes.

15.5 Existira y estara implementado un procedimiento
especifico para comunicaciéon en caso de resultados
criticos al profesional solicitante A8 OMS,

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, CELADOR/A DE UROLOGIA
Y ANESTESIOLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

16° 16.1 La recepcion del paciente la realizara el personal de

i enfermeria que verificara la identificacion inequivoca del
HOSPITALIZACION  paciente A2 OMS-12ESP,

POSTQUIRURGICA
16.2 Los cuidados de enfermeria en esta fase iran orientados
a14,16:
- Control del Dolor (NOC 1605).
- Conocimiento: Manejo del cancer (NOC 1833).
- Conocimiento: Régimen terapéutico (NOC 1813).
- Potenciar la Imagen corporal (NOC 1200).
- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
- Afrontamiento de los problemas de la familia (NOC 2600).
- Apoyo a la familia durante el tratamiento (NOC 2609).
- Preparacion del alta (desde el ingreso), con vida inde-
pendiente o con apoyos (NOC 0311 y 0312).
- Preparacion del cuidador familiar domiciliario (NOC 2202).
- En caso de cumplir criterios, derivacion a Enfermera
Gestora de Casos (NIC 8100).

16.3 El medico realizara:
- La evaluacion de las posibles incidencias de la interven-
cién quirurgica.
- Valoracion/prescripcion de tratamientos post-operatorios
y la conciliacion terapéutica A3 OMS-24 ESP
- Seguimiento de la evolucion del paciente.



Actividades

Seguimiento
y alta

Traslado

Recepcién en
unidad de
recuperacion
post-quirdrgica

Caracteristicas de calidad

16.4 Se realizara el Informe unico de Alta, que incluira
también el plan de cuidados (Anexo 5), plan de tratamiento,
recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y
reduccion del riesgo):

- Se le entregara al paciente en el momento del Alta
Hospitalaria.

- i Se informara verbalmente al paciente y/o familia de los
contenidos del Informe uUnico de Alta, comprobando la
compresion de los mismos.

- Se garantizara la transmision de informacion entre los
diferentes ambitos de atencion (AP-AH), existiendo un
procedimiento estandarizado para la comunicaciéon al
alta y la continuidad asistencial al paciente A3 OMS-24 ESP,

16.5 i Se informara de forma clara y precisa al paciente, y/o
su representante y/o a la familia, manifestando una actitud
facilitadora para responder a sus demandas y expectativas
sobre el seguimiento de su proceso, la posible apariciéon
de sintomas y signos relacionados con la intervencion,
los cuidados postoperatorios inmediatos (dolor, sangrado,
etc.), los posibles efectos secundarios de la medicacion, la
necesidad de un adecuado cumplimiento terapéutico y los
profesionales de referencia en el seguimiento.

16.6 Se le gestionara nueva cita a consulta de urologia para
revision de su proceso a los 3 meses desde la intervencién
quirargica V. Junto a la gestion de la cita se realizara
peticion de analitica (hemograma, bioquimica general y
sedimento urinario), se entregara documento informativo
con “Instrucciones escritas para la realizacion de flujometria”
(Anexo 4)y el cuestionario autoadministrado IPSS™", indicando
que debe aportarse de forma correctamente cumplimentada
en la siguiente consulta (Anexo 2).

16.7 Se registraran en la H® de Salud todas las actividades
realizadas, plan terapéutico, seguimiento y cuidados, los
momentos y contenidos de informacion al paciente y/o su
familia.



PROFESIONALES DE AP: MEDICO Y ENFERMERIA

Actividades

17°

SEGUIMIENTO
DEL PACIENTE
INTERVENIDO
DE HBP

Caracteristicas de calidad

17.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
AZ OMS-12 ESP.

17.2 Tras valorar el informe de alta y la situacion clinica del
paciente, se establecera un plan de seguimiento especifico
en cada caso.

17.3 En esta fase los cuidados de enfermeria estaran
orientados a'4.

- Nivel de autocuidados (NOC 0313).

- Control de sintomas (NOC 1608).

- Control del riesgo (NOC 1902).

- Control del dolor (NOC1605).

- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

17.4 Se realizara control de la herida quirurgica y retirada de
sonda vesical.

17.5 i Se informara de forma clara y precisa al paciente, y/o su
representante, y/o a la familia, del seguimiento a realizar, las
interconsultas con urologia y los profesionales de referencia,
manifestando una actitud facilitadora para responder a sus
demandas y expectativas.

17.6 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, plan de seguimiento y cuidados, los contenidos de
informacion al paciente y/o su familia.

17.7 Se garantizara en todo momento la transmision de
informacion entre profesionales de diferentes ambitos de
atencion, mediante un procedimiento estandarizado (informe
de seguimiento) para la comunicacién durante los traslados
del paciente y la continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,



PROFESIONALES DE AH: UROLOGO/A

Actividades

18°

VALORACION
RESULTADOS

PIEZA

QUIRURGICA

Caracteristicas de calidad

18.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12ESP " comprobando
siempre la correspondencia entre la solicitud y el
informe anatomopatoldgico recibido.

18.2 Si el informe anatomopatolégico de la pieza
quirdrgica confirma la existencia de adenoma
prostatico, se continua con la actividad 192.

18.3 Si el informe anatomopatolégico de la pieza
quirdrgica confirma la existencia de focos de
adenocarcinoma prostatico, se continua con la
actividad 202, procediéndose a anticipar la cita de
revision prevista para los 3 meses desde la intervencién
quirurgica.

PROFESIONALES DE AP: MEDICO Y ENFERMERIA

Actividades

19°

REVISION Y
SEGUIMIENTO
DEL PACIENTE
INTERVENIDO
DE HBP

Caracteristicas de calidad

19.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
A2 OMS-12 ESP_

19.2 Se realizara evaluacion clinica postoperatoria a los 3
meses de la intervencidén, consistente en la realizacion de
flujometria, valoracion del resultado del cuestionario IPSS y
evaluacion de los resultados de la analitica V.

- Si la evolucién ha sido favorable, se dara de alta al
paciente, con salida del PAI.

- Si la evaluacion no ha sido favorable, con ausencia
de mejoria clinica, se procedera a seguimiento
individualizado por el urdlogo, corrigiendo las posibles
complicaciones o efectos secundarios del tratamiento.

19.3 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas en la consulta de revision, el plan de seguimiento
y cuidados, los contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.

19.4 i Se informara de forma clara y precisa al paciente, y/o
su representante, y/o a la familia, manifestando una actitud
facilitadora para responder a sus demandas y expectativas.



Actividades Caracteristicas de calidad

19.5 Se garantizara en todo momento la transmision de
informacion entre profesionales de diferentes ambitos de
atencion, mediante un procedimiento estandarizado (informe
de seguimiento) para la comunicacion durante los traslados
del paciente y la continuidad asistencial A3 ©MS-24 ESP,

5.2.3 CANCER DE PROSTATA

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad
20° 20.1 Tras el establecimiento de la sospecha de cancer de
i prostata (actividad 6.8.3) se procedera a la confirmacién
VALORACION diagnostica mediante la realizacion de biopsia transrectal
5‘:‘- EﬁTUDIO de préstata ecodirigida en los siguientes casos:
L

TERAPEUTICO

de recomendacion A
b) PSA total > 10 ng/ml (Grado de recomendacion A)'2.

Solicitud prueba

a) Tacto rectal sospechoso de cancer de préstata (Grado

)12.

diagnostica c) PSA total entre 3y 10 ng/ml con PSA libre < 20% (PSA
no unido a proteinas) (Grado de recomendacion C)'2.

d) PSA total entre 3 y 10 ng/ml con PSA libre > 20% (Nivel
de evidencia 2A. Grado de recomendacion C)'%: se realizara
una reevaluacion cada 6-12 meses, valorando el tiempo
de duplicacién del PSA respecto a la situacion inicial y
el PSA — densidad.

d.1) Si en cualquier revisién el tacto rectal es
positivo o el PSA densidad es superior a 0,15 ng/
ml/g o el tiempo de duplicacion es inferior a 3 afios
o la velocidad del PSA es > 0,75 ng/ml/aio, se
realizara biopsia transrectal de préstata ecodirigida.

d.2) Si no se dan las condiciones anteriores, se
seguiran realizando reevaluaciones cada 6-12
meses V.

d.3) No se recomienda la realizacién de mas de
2 biopsias prostaticas (Nivel de evidencia 2A. Grado
de recomendacion B)'2. A partir de la 32 biopsia el
rendimiento diagnéstico es muy bajo, por lo que
deben realizarse sélo en casos muy seleccionados,
dependiendo de las caracteristicas individuales de



Actividades

Caracteristicas de calidad

cada paciente. (Si en 2 biopsias no se ha podido
diagnosticar el cancer es porque no tiene tumor o
es tan pequefio que clinicamente es irrelevante).

20.2 Se procedera a la solicitud de la biopsia prostatica en
caso de que exista indicacion, realizandose en el formato
normalizado.

20.3 Se le administrara la profilaxis antibiética segun PNT de
cada centro.

20.4 i Se le informara del procedimiento a realizar, de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension, de los riesgos,
beneficios y alternativas. Se le entregara el formulario de
Cl escrito del procedimiento a realizar, recomendandole su
lectura reflexiva, manifestando una actitud facilitadora para
atender a sus dudas y preguntas en todo momento.

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

21°

BIOPSIA
PROSTATICA
ECODIRIGIDA

Caracteristicas de calidad

21.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12ESP,

21.2 Se actualizaran los datos administrativos en la H? de
Salud del paciente.

21.3 Se identificaran los factores de riesgo A'4 ESP vy
condiciones personales del paciente (edad, entorno social,
etc.) y/o pruebas de imagen anteriores.

21.4 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes antes y después de la
realizacion de exploracion fisica Jj§§ A9 ©MS-17 ESP,

21.5 Se verificara que el paciente ha cumplido las recomen-
daciones sobre profilaxis antibiética.

21.6 I Se le informara de forma clara, precisa y con actitud
facilitadora respondiendo a sus demandas de informacion
y expectativas sobre el estudio a realizar, los riesgos,
beneficios, alternativas, solicitandole su colaboracion en el



Actividades

Caracteristicas de calidad

estudio, quedando reflejado el momento y los contenidos de
la informacion al paciente y/o sus familiares.

21.7 Se procedera a la realizacién de la biopsia prostatica
ecodirigida:
- Debera obtenerse al menos 10 cilindros prostaticos (Nivel
de recomendacion 2A)'7 (Grado de recomendacién B)'2.
- Se realizara inyeccion periprostatica con anestésicos
locales (Grado de recomendacion A)'2.

21.8 Se gestionara nueva cita para urologia con el fin de
informar de los resultados de la biopsia prostatica.

21.9 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas y los momentos y contenidos de informacion al
paciente y/o su familia.

PROFESIONALES DE AH: ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades

22°

Caracteristicas de calidad

22.1 Se aplicaran medidas para verificar la identifica-
cién inequivoca del ciudadano A2 OMS-12 ESP - compro-

PROCESAMIENTO | pando siempre la correspondencia entre la solicitud y
DE LA MUESTRA la muestra.

22.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes, antes y después
del procesado de las muestras [ji§ A® OVS17 ESP,

22.3 El informe anatomopatolégico debera estar
normalizado e incluir en sus contenidos el resultado
de la evaluacién macro y microscopica de las piezas
quirtrgicas, informacion de utilidad clinica para
el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de los
pacientes, asi como el grado de Gleason® (Anexo 6) y
el porcentaje en el que aparece el tumor en la muestra.

22.4 Se recomienda remitir el informe al solicitante en
10 dias como maximo V.

22.5 Existira y estara implementado un procedimiento
especifico para comunicaciéon en caso de resultados
criticos al profesional solicitante A8 OMS,



PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

23°

VALORACION
RESULTADOS
BIOPSIA

PROSTATICA

Caracteristicas de calidad

23.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca del ciudadano A? °MS-12ESP " comprobando siempre
la correspondencia entre el informe anatomopatolégico
recibido y la solicitud formulada.

23.2 Si los resultados de la biopsia confirman la existencia de
un cancer de prostata, se continda con la actividad 242.

23.2 Si los resultados de la biopsia no permiten confirmar la
existencia de cancer de prostata, se procedera a reevaluacion
semestral, mediante la realizacion de tacto rectal y peticion de
PSA, indicandose una nueva biopsia prostatica ecodirigida si
se siguen cumpliendo los criterios de indicacion de la primera
biopsia y/o aparece un foco minimo sospechoso de carcinoma .

23.2.1 Las nuevas biopsias deberan contener al menos 12
cilindros prostaticos (Nivel de evidencia 2A)"7.

23.2.2 No se recomienda la realizacion de mas de 2 biopsias
prostaticas (Nivel de evidencia 2A. Grado de recomendacion
B)'2. La probabilidad de tener cancer después de dos
biopsias prostaticas negativas es baja (Nivel de evidencia
2A)"7, por lo que realizar mas de dos biopsias solo se
contemplara en casos especiales e individualizando
cada paciente. En estos casos considerar la realizaciéon
de biopsias por saturacién (Nivel de evidencia 2A. Grado de
recomendacion C)'2.

23.2.3 En caso de PIN (Neoplasia Intraepitalial Prostatica)
de alto grado se aconseja diferir la nuevas biopsias al
menos 1 afo (Nivel de evidencia 2A)"7.

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

24°

ESTUDIO DE
EXTENSION

Caracteristicas de calidad

241 Si con los estudios realizados se puede realizar el
estadiaje completo del cancer de préstata, se contintia con la
actividad 25°.



Actividades

Caracteristicas de calidad

24.2 Si con las pruebas realizadas no se puede realizar el
estadiaje completo, se solicitara estudio de extensién con el
objetivo de establecer el tratamiento mas oportuno:

a) Biopsia de vesiculas seminales, solo cuando se cum-
pla alguno de los siguientes criterios (Nivel de evidencia
2A)"2,

- PSA > 15-20 ng/ml.
- Gleason > 7.

b) Gammagrafia 6sea, s6lo cuando cumpla alguno de los
siguientes criterios (Nivel de evidencia 2A)2.

- T1 con PSA > 20 ng/ml.

-T2 con PSA > 10 ng/ml.

- Gleason > 8.

- Biopsia de vesiculas seminales positiva.
- Clinica de dolor 6seo.

c) Otras pruebas de imagenes como TAC o RNM, para
completar el estadiaje T o N, sélo tienen rentabilidad
diagnostica en caso de pacientes seleccionados de alto
riesgo y siempre que en las opciones de tratamiento
se contemple el tratamiento curativo (prostatectomia o
radioterapia) (Nivel de evidencia 2A)'®.

Por tanto, de forma previa a la cirugia no se contempla
la realizacion de TC o RNM en los T1-T2 con PSA < 20
ng/ml y Gleason < 8. En caso de duda son Uutiles los
nomogramas, no estando indicado la peticion de TC o
RNM cuando la probabilidad de afectacion ganglionar es
inferior al 20% (Nivel de evidencia 2A)'8.

24.3 Seprocederaalasolicituddelas pruebas complementarias
en caso de que exista indicacion, realizandose en el formato
normalizado.

24.4 i Se le informara del procedimiento a realizar, de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension, de los riesgos,
beneficios y alternativas.

24.5 Se le entregara el formulario de CI'S escrito del
procedimiento a realizar, recomendandole su lectura reflexiva,
manifestando una actitud facilitadora para atender a sus
dudas y preguntas en todo momento.



PROFESIONALES DE AH: UROLOGO/A

Actividades

25°

VALORACION
RESULTADOS
DEL ESTUDIO

PROPUESTA
CASO CLiNICO
AL COMITE DE
TUMORES

Caracteristicas de calidad

251 Se aplicaran medidas para verificar la
identificacion inequivoca de la persona A2 OMS-12 ESP,
comprobando siempre la correspondencia entre el
informe anatomopatoldgico recibido y la solicitud
formulada.

25.2 Tras la valoracién de las pruebas complementarias
realizadas se procedera a clasificar y estadiar el cancer
de prostata (Anexo 6)°.

25.3 Se valorara la situacion especifica del paciente y
los recursos sanitarios de apoyo que pudiera precisar.

25.4 Se realizara informe con propuesta terapéutica al
Comité Multidisciplinar de Tumores.

PROFESIONALES DE AH: COMITE MULTIDISCIPLINAR DE TUMORES

26°

VALORACION
DEL CASO
INDIVIDUAL Y
PROPUESTA
TERAPEUTICA

Caracteristicas de calidad

26.1 Se realizara en funcién de las caracteristicas
clinicas especificas del paciente y su comorbilidad:
edad, expectativa de vida, sintomatologia y
caracteristicas del tumor.

26.2 Se definiran las opciones terapéuticas que se
ofertaran al paciente, dejando constancia de ello en la
H? de Salud.

26.3 Las opciones terapéuticas son las siguientes:? 121718

1. Esperar y ver, dando respuesta a los problemas
que aparezcan.

2. Vigilancia activa.

3. Prostatectomia radical.

4. Radioterapia.

5. Braquiterapia.

6. Hormonoterapia.

7. Tratamiento combinado.

8. Tratamiento paliativo.



PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

27°

INFORMACION
SOBRE EL PLAN
TERAPEUTICO

Toma de decisién
compartida

Opciones
terapéuticas

Caracteristicas de calidad

27.1 Se aplicaran las medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona A2 OMS-12 ESP,

27.2 i Se informara al paciente y/o familiar del resultado de
las pruebas diagndsticas y el plan de tratamiento propuesto
por el Comité Multidisciplinar de Tumores, asi como de las
alternativas posibles, facilitdndole la toma de decisiones
compartida, en un entorno de privacidad y confidencialidad.

27.3 Se le ofrecera la posibilidad de segunda opinién médica®.

27.4 Se informara sobre la existencia o el ejercicio del derecho
a la Voluntad Vital Anticipada (VVA)%°.

27.5 En el cancer de prostata localizado que cumpla criterios
clinicos de indicacion de todas las opciones terapéuticas se
entregara el documento “Alternativas de tratamiento para
el cdncer de préstata ¢Qué opcion prefiero?’?!. En este
caso se gestionara nueva cita para la revision conjunta y toma
de decisiones tras el uso de la herramienta.

27.6 En caso de optar por la opcion esperar y ver se seguiran
las pautas recomendadas en la actividad 282.

27.7 En caso de optar por la vigilancia activa se continuara
con la actividad 292 .

27.8 En caso de optar por el tratamiento quirurgico se seguiran
las pautas recomendadas en las actividades 30? a 362.

27.9 En caso de optar por el tratamiento radioterapico se
seguiran las pautas recomendadas en las actividades 372 a
392, gestionando la interconsulta en el mismo acto V.

27.10 En caso de optar por el tratamiento braquiterapico se
seguiran las pautas recomendadas en las actividades 407 a
452,

27.11 En caso de optar por el tratamiento hormonoterapico
o0 combinado se seguiran las pautas recomendadas en la
actividad 46°.

27.12 En caso de optar por el tratamiento quimioterapico se
seguiran las pautas recomendadas en la actividad 472 y 482
gestionando la interconsulta en el mismo acto V.



Actividades

Caracteristicas de calidad

27.13 En caso de no aceptacion de los tratamiento activos
posibles, se hara seguimiento compartido en AH-AP. Si el
paciente esta en estado clinico avanzado sin posibilidad de
tratamiento especifico, sale del PAl Cancer de Préstata y se
incluye en el PAI Cuidados Paliativos.

27.14 En esta fase los cuidados iran encaminados a:
- Conocimiento: procedimientos terapéuticos (NOC 1814).
- Conocimiento: recursos sanitarios (NOC 1806).
- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
- Aceptacion del estado de salud (NOC 1300).
- Afrontamiento de los problemas de la familia (NOC 2600).

27.15 Se garantizara en todo momento la transmision de
informacion entre los profesionales de los diferentes ambitos de
atencion (AP-AH), mediante un procedimiento estandarizado
(informe de seguimiento) en los traslados del paciente y para
garantizar la continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,

27.16 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas y los momentos y contenidos de informacion al
paciente y/o su familia.

OPCION TERAPEUTICA: ESPERAR Y VER (“WATCHFUL WAITING”)

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

28°

PLAN
TERAPEUTICO
Y SEGUIMIENTO

Caracteristicas de calidad

28.1 La actitud de esperar y ver es la decision consciente de
evitar aplicar ningun tipo de tratamiento hasta la progresion
de la enfermedad o la aparicion de sintomas?. En el caso de la
aparicion de sintomas podria valorarse la RTU desobstructiva
y/o el inicio de un tratamiento hormonal paliativo, pero
excluyendo cualquier opcién de tratamiento radical.

28.2 Esta actitud suele proponerse en hombres muy ancianos
o con comorbilidades relevantes, con baja probabilidad de
que el cancer progrese de forma significativa durante su
expectativa de vida. Es una opcion terapéutica para el cancer
de prostata T1A o Gleason < 6 y con esperanza de vida < 10
afos. (Grado de recomendacion B)'2 (Grado de recomendacion B)?.



Actividades

Caracteristicas de calidad

28.3 Pauta de revisiones: debe realizarse un seguimiento
estrecho de estos pacientes, recomendandose PSA vy
tacto rectal cada 6 meses para valorar la progresiéon de la
enfermedad V.

28.4 i Se informara del plan terapéutico, la pauta de revisiones
a seguir (riesgos y beneficios), de forma clara y precisa al
paciente y/o su representante y/o a la familia, manifestando
un actitud facilitadora para responder a sus demandas y
expectativas.

28.5 Se garantizara en todo momento la transmisién de
informacioén entre los profesionales de los diferentes ambitos de
atencion (AP-AH), mediante un procedimiento estandarizado
(informe de seguimiento) en los traslados del paciente y para
garantizar la continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,

28.6 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, el plan terapéutico previsto y los momentos y
contenidos de informacion al paciente y/o su familia.

OPCION TERAPEUTICA: VIGILANCIA ACTIVA (“ACTIVE SURVEILLANCE?”)

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

29°

PLAN
TERAPEUTICO
Y SEGUIMIENTO

Abandono de la
vigilancia activa

Caracteristicas de calidad

29.1 La vigilancia activa es una opcion terapéutica que
tiene como objetivo evitar tratamientos innecesarios a
pacientes con tumores de progresion muy lenta (con baja
probabilidad de tener progresion clinica en su vida), tratando
solamente aquellos canceres que muestren signos precoces
de progresion en lo que un tratamiento con intencion curativa
podria proporcionar beneficios al paciente?.

29.2 Pauta de revisiones: El seguimiento del paciente
consiste en valorar periédicamente los resultados del PSA,
tacto rectal y nueva biopsia prostatica ecodirigida.

- Se realizara una valoracién de los niveles de PSA
cada 3 meses el primer afio y al menos cada 6 meses
posteriormente (Grado de recomendacion 2A)'8.



Actividades

Caracteristicas de calidad

- Se realizara una exploracién mediante tacto rectal cada
6 meses el primer afio y al menos cada 12 meses
posteriormente (Grado de recomendacion 2A)"8.

- Se realizara nueva biopsia prostatica ecodirigida a los 6
meses si la biopsia inicial contenia menos de 10 cilindros
prostaticos o a los 18 meses si contenia 10 o mas
cilindros prostaticos, siguiendo las recomendaciones
descritas en las actividades 21?2, 222 y 232 (Grado de
recomendacion 2A)'8.

29.3 El seguimiento con PSA, PSA-DT (PSA Doubling Time
o Tiempo de Doblaje de PSA) y PSA densidad no se han
demostrado fiables para predecir la progresion tumoral.
Sélo la biopsia tiene valor en la toma de decisiones’?. La
cinética del PSA no suple la biopsia, es decir, que aunque se
produzcan cambios en el PSA éstos no tienen valor de forma
aislada en la toma de decisiones.

29.3.1 Aun asi, se pueden utilizar los siguientes criterios
para decidir si adelantar la realizacion de la biopsia,
informando correctamente al paciente V:

- Incremento significativo del PSA.
- Disminucion PSA-DT a < 3 afios.
- Cambios en tacto rectal.

29.3.2 Se aconseja abandonar la vigilancia activa si en el
seguimiento aparece (Grado de recomendacion 2A)'8:

- Pacientes en los que la suma de Gleason superior a
6 y/o uno de los patrones Gleason sea > 3, salvo en
pacientes con expectativas de vida menor a 10 afnos
y Gleason 7, en los que la vigilancia activa puede
seguir siendo una opcion valida.

- Pacientes con expectativa de vida mayor a 20 afios
en cuyas nuevas biopsias de detecten mas de 3
cilindros afectos y/o afectacion superior al 50% en
alguno de los cilindros, es decir, que dejen de ser
pacientes de muy bajo riesgo.

- Pacientes que por PSA, tacto rectal o biopsia pasen
a ser de alto riesgo o muy alto riesgo.

29.4Seprocederaalasolicituddelas pruebas complementarias
en caso de que exista indicacion, realizandose en el formato
normalizado.



Actividades

Cuidados de la
persona

Caracteristicas de calidad

29.5 Se actualizaran los datos clinicos y los resultados de las
pruebas complementarias realizadas en la H?® de Salud del
paciente tras cada visita de evaluacion.

29.6 En caso de decidir abandonar la vigilancia activa, se
seguiran las recomendaciones descritas en las actividades
242 a 27°.

29.7 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:
- Conocimiento; proceso de enfermedad (NOC 1803).
- Conocimiento; régimen terapéutico (NOC 1813).
- Control del riesgo (NOC 1902).
- Control de sintomas (NOC 1608).
- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

29.8 i Se informara del plan terapéutico y la pauta de
revisiones a seguir (riesgos y beneficios), de forma clara y
precisa al paciente y/o su representante y/o a la familia,
manifestando un actitud facilitadora para responder a sus
demandas y expectativas.

29.9 Se garantizara en todo momento la transmision de
informacion entre los profesionales de los diferentes ambitos de
atencion (AP-AH), mediante un procedimiento estandarizado
(informe de seguimiento) en los traslados del paciente y para
garantizar la continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,

29.10 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, el plan terapéutico previsto y los momentos y
contenidos de informacién al paciente y/o su familia.

OPCION TERAPEUTICA: PROSTATECTOMIA RADICAL

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

30°

PLAN
TERAPEUTICO

Caracteristicas de calidad

30.1 En caso de optar por el tratamiento quirdrgico:
- Se inscribira en el registro de demanda quirdrgica (RDQ).
- Se solicitara la evaluacion por el servicio de Anestesio-
logia.
- I Se informara del procedimiento quirdrgico a realizar
(riesgos y beneficios) y se entregara el formulario de CI.



Actividades Caracteristicas de calidad

- La solicitud de pruebas cruzadas, en caso de posible
transfusion sanguinea, sera realizada siguiendo los
protocolos establecidos en cada centro A8 ESP,

- Se informara y entregara al paciente y/o familiar el listado
de verificacion prequirdrgica A9 ESP,

- i Se le informara del procedimiento mediante el cual se
le notificara el dia del ingreso.

30.2 En ningun caso esta indicado el tratamiento hormonal
en los pacientes T1 y T2 con indicacion quirurgica (Nivel de
evidencia 1A)12.

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE ANESTESIOLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

31° 31.1 Se realizara siguiendo las pautas establecidas en la

actividad 10°.
ESTUDIO

PREANESTESICO

PROFESIONALES DE AH: SAC Y CELADOR/A

Actividades Caracteristicas de calidad

20
3 32.1 Se realizara siguiendo las pautas establecidas en la

INGRESO PARA actividad 122.
HOSPITALIZACION

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, CELADOR/A DE UROLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

33° 33.1 Se realizara siguiendo las pautas establecidas en la
. actividad 132.

RECEPCION

PLANTA

HOSPITALIZACION



PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, CELADOR/A DE UROLOGIA Y
ANESTESIOLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

34° 34.1 Se llevaran a cabo medidas adecuadas de higiene de

manos y uso correcto de guantes antes B \9 OMS-17 ESP_
TRATAMIENTO yu 9u

QUIRURGICO 34.2 El paciente sera recepcionado por el personal de

enfermeria del Bloque quirurgico que:
- Verificara la identificacion inequivoca del paciente A2 ©MS-
12 ESP_
- Comprobara en la H? de Salud del paciente:
« Indicacion del procedimiento quirdrgico.
« Informe preoperatorio de anestesia y pruebas com-
plementarias.
« Formulario de CI del procedimiento quirurgico a
realizar A* OMS-19 EPS,
« Verificara con el paciente la correcta aplicacion del
protocolo de preparacion quirurgica.

34.3 El equipo quirurgico aplicara el listado de verificacion
quirdrgica A*ESP, dejando constancia documental en la H? de
Salud del paciente.

34.4 Se procedera a la intervencion segun la técnica quirdrgica
elegida en base a las caracteristicas del paciente y del tumor:

- En el cancer de prostata clinicamente localizado con
indicacion de prostatectomia radical puede utilizarse
tanto la cirugia laparoscépica como la abierta (Grado de
recomendacion B)2.

- En pacientes con cancer de préstata clinicamente
localizado de bajo riesgo (cT1-cT2ay Gleason <7y PSA
< 10 ng/ml), no es necesario realizar linfadenectomia
en el momento de la prostatectomia radical (Grado de
recomendacion C)2.

- En pacientes con cancer de préstata clinicamente
localizado de riesgo intermedio o alto, tratados mediante
prostatectomia radical, debe realizarse linfadenectomia
(Grado de recomendacién D)? (Grado de recomendacion 2A)18.

- En los pacientes con cancer de prostata clinicamente
localizado a los que se indica prostatectomia radical,
se recomienda conservar los haces neurovasculares
cuando los hallazgos intraoperatorios lo permitan (Grado
de recomendacién D)? siempre que se trate de cancer de
préstata de bajo riesgo, no palpable y baja carga tumoral.



Actividades

Caracteristicas de calidad

34.5 La pieza quirurgica obtenida sera remitida al laboratorio
de Anatomia Patoldgica, segun PNT para garantizar las
condiciones optimas de conservacion, etiquetado e informe
de solicitud de estudio.

34.6 Se procedera a la recogida, transporte, procesamiento
y envio de resultados a los servicios peticionarios, segun se
establece en el Proceso de Soporte de Laboratorios Clinicos.

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

34.8 El traslado a la Unidad de Recuperacién post-quirurgica,
se realizara garantizando la intimidad, el confort y la seguridad
del paciente A3 OMS-20 ESP,

34.9 Se recepcionara al paciente por la enfermeria que verifi-
cara la identificacion inequivoca A2 OMS-12 ESP,

34.10 En esta fase los cuidados enfermeros estaran orienta-
dos a'416:

- Control del dolor (NOC 1605).

- Cuidados post-anestesia (NIC 2870).

- Manejo de la via aérea (NIC 3140).

- Planificacién del alta a la Unidad de Hospitalizacion (NIC
7370).

34.11 En funcién de la evaluacién del paciente se realizara el
alta por la unidad de recuperacion postquirdrgica.

34.12 El traslado a planta de Hospitalizacion se realizara
garantizando la intimidad, el confort y la seguridad del
paciente AS OMS-20 ESP.



PROFESIONALES DE AH: ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades

35°

PROCESAMIENTO
DE LAS
MUESTRAS

Caracteristicas de calidad

35.1 Se aplicaran medidas para verificar la identifica-
cion inequivoca del ciudadano A2 OMS-12 ESP - compro-
bando siempre la correspondencia entre la solicitud y
la muestra.

35.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes, antes y después

del procesado de las muestras LS poovs 17 Esp.

35.3 El informe anatomopatolégico debera estar nor-
malizado e incluir en sus contenidos el resultado de la
evaluacion macro y microscoépica de las piezas quirur-
gicas, informacién de utilidad clinica para el diagnos-
tico, tratamiento y seguimiento de los pacientes, asi
como el grado de Gleason y el porcentaje en el que
aparece el tumor en la muestra.

35.4 Se recomienda remitir el informe al solicitante en
10 dias como maximo V.

35.5 Existira y estara implementado un procedimiento
especifico para comunicacion en caso de resultados
criticos al profesional solicitante A8 OMS,

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, CELADOR/A DE UROLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

36° 36.1 Se seguiran las pautas recomendadas descritas en la
actividad 16°: 16.1 a 16.4.

HOSPITALIZACION

POSTQUIRURGICA  36.2 Se garantizara la transmisién de informacion entre
los diferentes ambitos de atencién (AP-AH) existiendo un

procedimiento estandarizado para la comunicacion al alta
AZ’: OMS 24 ESP_

36.3 Se realizara y entregara al paciente en el momento del
alta hospitalaria, informe de alta (Informe Unico de alta), que
incluira también el plan de cuidados, plan de tratamiento,
recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y
reduccion del riesgo.



Actividades Caracteristicas de calidad

36.4 I Se informara al paciente y/o familiar sobre:

- El seguimiento del proceso, la posible aparicion de
sintomas y signos relacionados con la intervencion, los
cuidados postoperatorios inmediatos (dolor, sangrado,
etc.) y los profesionales de referencia de su proceso.

- Los posibles efectos secundarios de la medicacion y sobre
la necesidad de un adecuado cumplimiento terapéutico.

Plan de 36.5 Se seguiran las pautas recomendadas en el Plan de
seguimiento seguimiento descritas en la actividad 49°.

- Se gestionara la cita para la primera revision por el
urélogo en un plazo no superior a los 30 dias V .

- Se solicitara el PSA para analizar los resultados en la
primera revision.

- Se recomienda la entrega de los cuestionarios autocum-
plimentados IPSS (Anexo 2), IIFE (disfuncién eréctil) y
ICIQ-SF (incontinencia urinaria), cuyos resultados seran
valorados en la primera revision.

- Se entregara documento informativo con “Instrucciones
escritas para la realizacion de flujometria” (Anexo 4).

OPCION TERAPEUTICA: RADIOTERAPIA

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA DE ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA Y RADIOFiSICA

Actividades Caracteristicas de calidad

37° 37.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
\2OMS-12 ESP_

EVALUACION

ONCOLOGiA 37.2 i Se informara al paciente y/o familia de las caracteristicas

RADIOTERAPICA  especificas del tratamiento elegido y del plan terapéutico

trazado.

37.3 Se entregara el formulario de Cl para el procedimiento
a realizar dejando constancia documental en la H? de Salud.

37.4 Se adecuaran los recursos sanitarios de apoyo para el
abordaje integral del paciente.

37.5 Se le entregara al paciente el informe del esquema
terapéutico previsto por escrito.



Actividades

Caracteristicas de calidad

37.6 Si el paciente necesita estudios complementarios y/o
una segunda consulta para informacién de resultados, se le
gestionara la cita, preferentemente en acto unico V.

37.7 Valorando las pruebas solicitadas para el estudio de
extensién y actividad del cancer de prostata, en la 22 o 32
consultas sucesivas, se actuara terapéuticamente segun
Anexo 7 y Anexo 8, teniendo en cuenta que:

- En pacientes con cancer de prostata clinicamente
localizado de bajo riesgo (cT1 - cT2a y Gleason < 7 y
PSA > 10 ng/ml), la dosis de radioterapia externa debe
ser de 72 - 74 Gy (Nivel de recomendacion B)>2.

- En pacientes con cancer de proéstata clinicamente
localizado de riesgo intermedio (cT2b o Gleason = 7 6
PSA > 10 y < 20 ng/ml), la dosis de radioterapia externa
debe ser de 76 - 78 Gy (Nivel de recomendacion B)?.

- En pacientes con cancer de prostata clinicamente
localizado de alto riesgo (cT2c 0 PSA> 20 ng/ml o Gleason
> 7)o con cancer de prostata en estadio clinico localmente
avanzado (cT3), la dosis de radioterapia externa debe ser
al menos de 78 Gy (Nivel de recomendacién B)?.

En pacientes con cancer de préstata localizado de bajo
riesgo se debe irradiar exclusivamente la prostata (Nivel
de recomendacién B)?.

En pacientes con cancer de préstata y riesgo de invasién
ganglionar > 15% se recomienda irradiacion de prostata
y vesiculas seminales (Nivel de recomendacién C)>2.

El tratamiento con radioterapia, no debera demorarse
mas de dos meses desde la fecha de la 22 o 32
consulta del Urdlogo. En éste se seguiran las etapas: 12
consulta, simulacién, planificacién, inicio de tratamiento,
administracion del tratamiento, informe de alta y
revisiones periddicas, que constituyen el tratamiento de
radioterapia V.

Se realizara la dosimetria clinica individualizada bajo la
direccion responsabilidad del radiofisico hospitalario y de
acuerdo con la prescripcion del oncélogo radioterapico.

Una vez dada por valida la dosimetria clinica por el
oncologo radioterapico y el radiofisico hospitalario, el
radiofisico hospitalario emitira un informe dosimétrico
correspondiente a la dosimetria clinica y a las
caracteristicas para la realizacién del tratamiento.



Actividades

Caracteristicas de calidad

- Se cumplimentara la hoja de tratamiento en los aspectos
relativos a la dosimetria clinica, en la que se especificara,
como minimo los siguientes datos:

» Parametros de irradiacion y elementos de compro-
bacién

 Dosis absorbida maxima en los 6rganos criticos

» Esquema de tratamiento previsto y dosimetria clinica
establecida correspondiente a la decision terapéutica

» Datos necesarios del informe dosimétrico

 Todos los datos complementarios y relaciéon de ele-
mentos auxiliares que permitan la reproducibilidad y
faciliten la realizacion del tratamiento

- Si el tratamiento es bloqueo hormonal, se debera pautar
ese mismo dia, dando el Oncdlogo Radioterapico, las
primeras recetas para su dispensacion en farmacias.

- Independientemente del tratamiento administrado, se
emitira un informe para su Médico de Familia en el que
se describa, como minimo, los cuidados a realizar y las
revisiones pautadas.

37.8 i Se informara al paciente y/o sus familiares sobre:

- El esquema de radioterapia u hormonoterapia que va a
recibir.

- Las analiticas especificas previas necesarias para la
administracion de dicho tratamiento.

- Derechos y garantias que le asisten en el SSPA.

- Posibles efectos secundarios de la medicacion y sobre
la necesidad de un adecuado cumplimiento terapéutico.

37.9 Antes de la administracion de la radioterapia se
potenciara su uso seguro para prevenir los errores en el
procesado y administracion de las dosis establecidas A'® ESP
y para asegurar la optimizacion del tratamiento y la proteccion
radiolégica del paciente y de los profesionales implicados en
el mismo (Anexo 7.3.3.1).

37.10 Se garantizara la transmision de informacion entre los
profesionales de los diferentes ambitos de atencion (AP-AH),
para asegurar la continuidad de la asistencial A3 ©MS-24 ESP,

37.11 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.



PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, TECNICO SUPERIOR EN
RADIOTERAPIA (TSRT) DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA Y RADIOFISICA

Actividades

38°

EVALUACION
ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

Administracion del
tratamiento

Caracteristicas de calidad

38.1 Existira y se aplicara un procedimiento normalizado de
trabajo (PNT) que garantice la seguridad del paciente y del
operador.

38.2 La recepcion del paciente en la Unidad de Dia de
Oncologia Radioterapica la realizara el personal de enfermeria
que:

- Entregara la guia informativa.

- Realizara la valoracion inicial.

- Reforzara la informacion dada sobre procedimientos y
toxicidades.

- Se ofreceran recomendaciones para su autocuidado.

- Se le facilitara el acompafamiento familiar o de cuidador
principal.

38.3 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:

- Conocimiento; régimen terapéutico (NOC 1813).

- Conocimiento: Manejo del cancer (NOC 1833).

- Control del riesgo (NOC 1902).

- Conocimiento: Control de la infeccion (NOC 1807).
- Control del dolor (NOC 1605).

- Control de sintomas (NOC 1608).

- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

- Apoyo familiar durante el tratamiento (NOC 2609).

38.4 La recepcion del paciente en el area de tratamiento se
realizara por el Técnico en Radioterapia (TRT) que:

- Verificara la identificacion inequivoca de la persona
AZ OMS-12 ESP_

- Verificara las caracteristicas geométricas del tratamiento.

- Verificara imagen portal y aplicara el tratamiento.

- Administrara el tratamiento.

- Remitira al pacientes periédicamente o ante alguna
anomalia o peticion del mismo a enfermeria/médico para
control evolutivo.

- i Informara sobre el tratamiento y recomendaciones
durante el mismo.

38.5 Se procedera a la aplicacion del tratamiento segun la
técnica elegida en base a las caracteristicas del paciente y
del tumor, y segun la dosimetria clinica planificada.

- El radiofisico hospitalario responsable de la dosimetria
clinica supervisara y firmara la planificacion del
tratamiento.



Actividades

Caracteristicas de calidad

-Antes de la administracion de la radioterapia se potenciara
SU USO seguro para prevenir los errores en el procesado
y administracion de las dosis establecidas A6 ESP y para
asegurar la optimizacién del tratamiento y la proteccion
radiolégica del paciente y de los profesionales implicados
en el mismo.

Existira y estara implementado por radiofisca hospitalaria
un programa de control de calidad del equipamiento
para verificar las condiciones de seguridad en el proceso
radioterapicoque permitagarantizarque las caracteristicas
fisicas de los haces de radiacién disponibles, la dosis
absorbida programada y la dosis absorbida recibidas por
los pacientes en los volimenes clinicos prefijados, son
las adecuadas a cada situacion clinica y se corresponden
con la prescripcion y planificacion del tratamiento, y
que la exposicion a la radiacion de los tejidos sanos u
6rganos de riesgo es tan baja como razonablemente
pueda conseguirse, atendiendo a las restricciones de
dosis absorbida por los mismos.

Debera existir en cada centro un protocolo de compen-
sacion de las interrupciones que se produzcan durante
el tratamiento.

38.6 El oncdlogo radioterapico en las etapas del proceso de
tratamiento radioterapico:

- Supervisara la administracion del tratamiento.

- Diagnosticara y tratara las posibles reacciones adversas
que puedan surgir durante la administracion del
tratamiento.

- Resolvera y tratara los efectos secundarios tardios de los
tratamientos de radioterapicos recibidos.

- Gestionara las citas para tratamientos posteriores.

38.7 Se le entregara al paciente el informe del esquema
terapéutico de seguimiento previsto, garantizando la
transmision de informaciéon entre los profesionales de los
diferentes ambitos de atencion (AP-AH), para asegurar la
continuidad de la asistencial A3 OMS-24 ESP,

38.8 i Se informara al paciente y/o su familiar sobre los
posibles efectos secundarios de la medicacion, la necesidad
de un adecuado cumplimiento terapéutico, el esquema de
tratamiento que recibira y los derechos y garantias que le
asisten.



PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA, TSRT DE ONCOLOGIA

RADIOTERAPICA
Actividades

39°

PLAN DE
SEGUIMIENTO

Caracteristicas de calidad

39.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
AZ OMS-12 ESP'

39.2 La 12 revision se realizara en un tiempo inferior a 45 dias
de finalizar la RT para evaluar complicaciones inmediatas
mediante :

- Anamnesis dirigida.
- Bioquimica hepatica y renal.
- Monitorizacién de PSA.

39.3 La 27, 3% y 42 revisiones se realizaran cada 3 meses con
el objetivo de detectar complicaciones, valorandose en cada
revision V:

- Anamnesis dirigida.

- Bioquimica hepatica y renal.

- Monitorizacién de PSA.

- Tacto rectal si hay indicios de progresion local.

39.4 La 5% y 6? revisiones se realizaran cada 6 meses , con
el mismo objetivo que las anteriores y la misma valoracion y
con la misma cadencia en las sucesivas revisiones hasta los
5 afios V.

39.5 Si durante las revisiones:

- Aparecen complicaciones urolégicas, el paciente sera
remitido al urélogo.

- Si en la monitorizacion del PSA se produce una recidiva
bioquimica, el paciente sera derivado al Comité de
Tumores para decidir la actitud a seguir.

39.6 Los pacientes estables después de 5 afios continuaran
el seguimiento por el urélogo V.

39.7 Se realizara una reevaluacion de la respuesta y la
toxicidad asociada al tratamiento en la consulta fin de
tratamiento.

39.8 El informe de fin de tratamiento garantizara la transmision
de informacién entre los diferentes ambitos de atencion e
incluira:
- Los tratamientos oncoldgicos realizados.
- Continuidad de cuidados.
- Recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y
reduccion del riesgo A3 OMS-24 ESP,



Actividades Caracteristicas de calidad

39.9 i Se informara al paciente y/o su familiar sobre:

- El seguimiento del proceso, la aparicién de sintomas y
signos.

- Los cuidados.

- Los profesionales de referencia.

- Los procedimientos para el acceso a consulta de segui-
miento.

39.10 Se le gestionara una nueva cita en oncologia radiotera-
pica para control evolutivo.

39.11 Se seguiran las pautas recomendadas en el Plan de
sequimiento descritas en la actividad 49°.

39.12 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades

realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.

OPCION TERAPEUTICA: BRAQUITERAPIA TRANSPERINEAL

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

40° 40.1 En caso de optar por el tratamiento con braquiterapia:
PLAN - Se inscribira en el registro de demanda quirtrgica (RDQ).
TERAPEUTICO - i Se informara del procedimiento a realizar (riesgos y

beneficios) y se entregara el formulario de CI.

- Se informara y entregara al paciente y/o familiar el listado
de verificacion prequirdrgica A9 ESP,

- i Se le informara del procedimiento mediante el cual se
le notificara el dia del ingreso.



PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA,

ONCOLOGIA RADIOTERAPICA Y RADIOFISICA

Actividades

41°

PREPARACION
DEL
TRATAMIENTO

Caracteristicas de calidad

41.1 Se validara la prescripcion, a fin de garantizar un
tratamiento optimo, verificando que el urdlogo y/o el
oncologo radioterapeuta y el radiofisico hospitalario
han facilitado, documentalmente y por escrito, todos
los datos necesarios para la realizacion de la técnica.

41.2 Existira y se aplicara un PNT que garantice la
seguridad del paciente y del operador.

41.3 Debera existir en cada centro un protocolo de
actuacion para la reduccion de las incertidumbres y las
de posicionamiento de las fuentes radiactivas.

41.4 Se realizara la dosimetria clinica individualizada
bajo la direccién y responsabilidad del radiofisico
hospitalario y de acuerdo con la prescripcion del
meédico especialista.

41.5 Una vez que el uroldgo, el oncélogo radioterapeuta
y el radiofisico hospitalario han dado por valida una
dosimetria clinica, se procedera a realizar el implante.
Se emitira un informe dosimétrico correspondiente al
implante ejecutado, haciendo referencia explicita a la
prescripcion del tratamiento.

41.6 Se cumplimentara la hoja de tratamiento en los
aspectos relativos a la dosimetria clinica, en la que se
especificara, como minimo los siguientes datos:

- Parametros de irradiacion y elementos de com-
probacion.

- Dosis absorbida maxima en los 6rganos criticos.

- Esquema de tratamiento previsto y dosimetria
clinica establecida correspondiente a la decision
terapéutica.

- Datos necesarios del informe dosimétrico.

- Todos los datos complementarios y relacion de
elementos auxiliares que faciliten la realizacion
del tratamiento

41.7 Se realizara el contacto con el paciente, informan-
dole del dia de ingreso para el implante del radiois6topo.



PROFESIONALES DE AH: SAC Y CELADOR/A

Actividades Caracteristicas de calidad

42° 42.1 Se realizara siguiendo las pautas establecidas en la

actividad 122.
INGRESO PARA

HOSPITALIZACION

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA Y CELADOR/A DE UROLOGIA

Actividades Caracteristicas de calidad

43° 43.1 Se realizara siguiendo las pautas establecidas en la
. actividad 132.

RECEPCION

PLANTA

HOSPITALIZACION

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA Y CELADOR/A DE UROLOGIA,
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA Y RADIOFiSICA

Actividades Caracteristicas de calidad

44° 44.1 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de

manos y uso correcto de guantes antes iS Ao ous-17Esp,
TRATAMIENTO

QUIRURGICO / 44.2 El paciente sera recepcionado por la enfermera de
BRAQUITERAPIA Bloque quirurgico que:

- Verificara la identificacion inequivoca del paciente A2 OMS-
12 ESP

- Comprobara en la H? de Salud del paciente:
» Indicacién del procedimiento quirdrgico.
» Formulario de CIl del procedimiento quirtrgico a
realizar A* OMS-19 EPS,
- Verificara con el paciente la correcta aplicacion del
protocolo de preparacién quirdrgica.

44.3 El equipo quirtrgico aplicara el listado de verificacion
quirdrgica A*ESP, dejando constancia documental en la H? de
Salud del paciente.



Actividades

Traslado del
paciente

Recepcién en
unidad de
recuperacion
post-quirdrgica

Caracteristicas de calidad

44.4 Se procedera a la intervencion segun la técnica quirugica
elegida en base a las caracteristicas del paciente y del tumor,
implantandose los radioisotopos atendiendo a la localizacion
y dosimetria clinica planificada.

- El radiofisico hospitalario responsable de la dosimetria
clinica supervisara y firmara la planificacion del
tratamiento tras la intervencion.

- Antes de la administracion de la radioterapia se poten-
ciara su uso seguro para prevenir los errores en el pro-
cesado y administracion de las dosis establecidas A6 ESP
y para asegurar la optimizacion del tratamiento y la pro-
teccion radiolégica del paciente y de los profesionales
implicados en el mismo.
Existira y estara implementado un programa de control
de calidad del equipamiento para verificar las condicio-
nes de seguridad en el proceso de implante que permita
garantizar que las caracteristicas fisicas de las fuentes
radiactivas, la dosis absorbida programada y la dosis
absorbida recibidas por los pacientes en los volumenes
clinicos prefijados, son las adecuadas a cada situacion
clinica y se corresponden con la prescripcion y planifica-
cién del tratamiento, y que la exposicion a la radiacion
de los tejidos sanos es tan baja como razonablemente
pueda conseguirse.

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

44.6 El traslado a la Unidad de Recuperacion post-quirurgica,
se realizara garantizando la intimidad, el confort y la seguridad
del paciente A3 OMS-20 ESP,

44.7 Se recepcionara al paciente por la enfermeria que
verificara la identificacion inequivoca A2 OMS-12 ESP,

44.8 En esta fase los cuidados enfermeros estaran orientados a:

- Control del dolor (NOC 1605).

- Cuidados post-anestesia (NIC 2870).

- Manejo de la via aérea (NIC 3140).

- Planificacion del alta a la Unidad de Hospitalizacion (NIC
7370).



Actividades

Caracteristicas de calidad

44.9 En funcién de la evaluacion del paciente se realizara el
alta por la unidad de recuperacion postquirdrgica.

4410 El traslado a planta de Hospitalizacion se realizara
garantizando la intimidad, el confort y la seguridad del
paciente AS OMS-20 ESP.

PROFESIONALES DE AH: MEDICO, ENFERMERIA Y CELADOR/A DE UROLOGIA,
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA Y RADIOFISICA

Actividades

45°

HOSPITALIZACION
POSTQUIRURGICA

Caracteristicas de calidad

45.1 Se seguiran las pautas recomendadas descritas en la
actividad 16°: 16.1 a 16.4.

45.2 El medico realizara:

- La evaluacion e incidencias de la intervencién quirurgica.
- Valoracién / prescripcién tratamientos post-operatorios.
- Seguimiento de la evolucion del paciente.

45.3 El radiofisico hospitalario: verificara la expulsién acciden-
tal de alguna de las semillas de radioisétopos implantadas;
verificara los niveles de radiacién externa y emitira e informara
sobre \I/as instrucciones para la seguridad del paciente y fami-
liares .

45.4 Se realizara informe de alta (Informe Unico de alta, que
incluiré también el plan de cuidados, plan de tratamiento,
recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y
reduccion del riesgo.

- Se le entregara al paciente en el momento del alta
hospitalaria.

- i Se informara verbalmente al paciente y/o familia de los
contenidos del Informe uUnico de Alta, comprobando la
comprensiéon de los mismos.

- Se garantizara la transmisién de informacioén entre los
diferentes ambitos de atencion (AP-AH) existiendo un

procedimiento estandarizado para la comunicacion al
alta AS OMS-24 ESP_

45.5 i Se informara al paciente y/o familiar sobre:
- El seguimiento del proceso, la posible aparicion de



Actividades

Plan de
seguimiento

Caracteristicas de calidad

sintomas y signos relacionados con la intervencion, los
cuidados postoperatorios inmediatos (dolor, sangrado,
etc.) y los profesionales de referencia de su proceso.

- Los posibles efectos secundarios de la medicacion y sobre
la necesidad de un adecuado cumplimiento terapéutico.

45.6 Se seguiran las pautas recomendadas en el Plan de
Seguimiento (actividad 492) programandose la primera
revision por el urélogo en un plazo no superior a los 3 meses
desde la intervencién , gestionandole la cita en el mismo
acto.

- Se gestionara la cita para la primera revision por el
urélogo en un plazo no superior a los 3 meses V.

- Se solicitara el PSA para analizar los resultados en la
primera revision.

- Se recomienda la entrega de los cuestionarios autocum-
plimentados IPSS (Anexo 2), IIFE (disfuncion eréctil) y
ICIQ-SF (incontinencia urinaria), cuyos resultados seran
valorados en la primera revision.

- Se entregara documento informativo con “Instrucciones
escritas para la realizacion de flujometria” (Anexo 4).

45.7 Se garantizara la transmision de informacion entre los
profesionales de los diferentes ambitos de atencion mediante
un procedimiento estandarizado (informe de seguimiento),
para asegurar la continuidad de la asistencial, para la
comunicacion al alta A3 OMS-24 ESP,

45.8 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.

OPCION TERAPEUTICA: HORMONOTERAPIA

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

46°

EVALUACION
CLiNICA

Caracteristicas de calidad

46.1 En caso de optar por el tratamiento con hormonoterapia
y tras la evaluacion individualizada del paciente, se iniciara el
tratamiento con el farmaco seleccionado (Anexo 7).



Actividades

Caracteristicas de calidad

46.2 i Se informara del procedimiento a realizar (riesgos y
beneficios) y se entregara el formulario de CI.

46.3 Las indicaciones y beneficios del bloqueo androgénico
son las siguientes'2:

46.3.1 M1 sintomatica: para aliviar los sintomas y
reducir el riesgo de posibles secuelas catastroficas de
la enfermedad avanzada (compresiones medulares,
fracturas patolégicas, obstruccion ureteral, metastasis
extraesqueléticas) (Nivel de evidencia 1)'2.

46.3.2 M1 asintomatico: Castracion inmediata frente a
diferida y progresion a estadio sintomatico y prevenir la
enfermedades / complicaciones graves relacionadas con
la progresion (Nivel de evidencia 1b)'2. Un protocolo de
vigilancia activa podria ser una opcion si se ha informado
de forma clara a los pacientes si el objetivo principal es la
supervivencia (Nivel de evidencia 3)2.

46.3.3 N+: Castracion inmediata para prolongar SLP
e incluso la supervivencia global (Nivel de evidencia
1b)'2. Podria ser cuestionada en las micrometastasis
Unicas después de una prostatectomia radical con
linfadenectomia extendida (Nivel de evidencia 3)2.

46.3.4 Localmente avanzado MO: Castracion inmediata
para mejorar supervivencia libre de enfermedad (Nivel de
evidencia 1b)'2.
a) Localmente avanzado tratamiento con radiote-
rapia:
- Alto riesgo d"Amico (Nivel de evidencia 1)'2.
- Riesgo intermedio d"’Amico (Nivel de evidencia 1b)'2.

b) Localmente avanzado asintomaticos no aptos
para el tratamiento definitivo: mejoria limitada de la
supervivencia global no relacionada con un beneficio de
la supervivencia cancer especifica (Nivel de evidencia 1)'2.

46.3.5 Antiandrégenos: la administracion a corto plazo
puede reducir el riesgo de “flare up” en los pacientes con
enfermedad metastasica avanzada que van a recibir un
agonista LHRH (Nivel de evidencia 1b)'2.

46.4 Se seguiran las pautas recomendadas en el Plan de
seguimiento descritas en la actividad 50°.



Actividades

Caracteristicas de calidad

46.5 I Se informara, en un entorno de privacidad, al paciente
y/o su familiar sobre los posibles efectos secundarios de la
medicacion, la necesidad de un adecuado cumplimiento
terapéutico, el esquema de tratamiento que recibira, las
analiticas necesarias y los derechos y garantias que le
asisten, con una actitud facilitadora par responder a sus
demandas de informacion y expectativas.

46.6 Se garantizara la transmision de informacion entre
profesionales de diferentes ambitos de atencion, mediante
un procedimiento estandarizado (informe de seguimiento)
para la comunicacién durante los traslados del paciente y la
continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,

46.7 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.

OPCION TERAPEUTICA: QUIMIOTERAPIA

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE ONCOLOGIA MEDICA

Actividades

47°

EVALUACION
ONCOLOGIA
MEDICA

Caracteristicas de calidad

47.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona
AZ OMS-12 ESP'

47.2 i Se informara al paciente y/o familia de las caracteristicas
especificas del tratamiento elegido y del plan terapéutico
trazado.

47.3 Se entregara el formulario de Cl para el procedimiento
a realizar dejando constancia documental en la H? de Salud.

47.4 Se adecuaran los recursos sanitarios de apoyo para el
abordaje integral del paciente.

47.5 Se le entregara al paciente el informe del esquema
terapéutico previsto por escrito.

47.6 Si el paciente necesita estudios complementarios y/o
una segunda consulta para informacion de resultados, se le
gestionara la cita, preferentemente en acto unico V.



Actividades

Caracteristicas de calidad

47.7 Valorando las pruebas solicitadas para el estudio de
extension y actividad del cancer de prostata, se actuara
terapéuticamente segun Anexo 7:

- En pacientes con sélo elevacion del PSA, es preciso
documentar dos elevaciones consecutivas del PSA
sérico por encima de un valor de referencia (Grado B de
recomendacion)?.

- Previo al tratamiento, el PSA sérico debe ser > 2 ng/ml
para asegurar una correcta interpretacion de la eficacia
terapéutica (Grado B de recomendacion)?.

- Se debe discutir con cada paciente los beneficios
potenciales de la quimioterapia y los efectos secundarios
posibles (Grado C de recomendacién)?.

- En pacientes con CAP metastatico hormono-refractario,
el docetaxel a dosis de 75 mg/m? cada 3 semanas ofrece
un beneficio significativo en la supervivencia y representa
el tratamiento de referencia (Grado A de recomendacion)?.

- En pacientes con metastasis 6seas sintomaticas secun-
darias a un CAP hormono-refractario, el tratamiento de
eleccion es el docetaxel con prednisona (Grado A de re-
comendacion)?.

47.8 i Se informara al paciente y/o sus familiares sobre:

- El esquema de quimioterapia que va a recibir.

- Las analiticas especificas previas necesarias para la
administracion de dicho tratamiento.

- Derechos y garantias que le asisten en el SSPA.

- Posibles efectos secundarios de la medicacion y sobre
la necesidad de un adecuado cumplimiento terapéutico.

47.9 Se potenciara el uso seguro de la medicacién para prevenir
los errores en el proceso de prescripcidon, conservacion,
preparacion y administracion de medicamentos A6 ESP,

4710 Se garantizara la transmisién de informacién entre
profesionales de diferentes ambitos de atencidén, mediante
un procedimiento estandarizado (informe de seguimiento)
para la comunicacién durante los traslados del paciente y la
continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,

47.11 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.



PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE ONCOLOGIA MEDICA

Actividades

48°

TRATAMIENTO
QUIMIOTERAPICO

Caracteristicas de calidad

48.1 Larecepcion del paciente en la Unidad de Dia de Oncologia
Médica la realizara el personal de enfermeria que verificara la
identificacion inequivoca del paciente A2 OMS-12ESP v

- Entregara la guia informativa y se realizara valoracion
inicial, se reforzara la informacion dada sobre procedi-
mientos y toxicidades y se le daran recomendaciones
para su cuidado.

- Se le facilitara el acompafamiento familiar o de cuidador
principal.

48.2 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:

- Conocimiento; régimen terapéutico (NOC 1814).

- Conocimiento: Manejo del cancer (NOC 1833).

- Control del riesgo (NOC 1902).

- Conocimiento: Control de la infeccién (NOC 1807).
- Control del dolor (NOC 1605).

- Control de sintomas (NOC 1608).

- Estado nutricional (NOC 1004).

- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

- Apoyo familiar durante el tratamiento (NOC 2609).

48.3 Ante la administracion de tratamientos de quimioterapia
se potenciara su uso seguro para prevenir los errores en
el proceso de prescripcion, conservacion, preparacion y
administracion A'6 ESP (Anexo 7.3.2.4).

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

48.5 Se seguiran las pautas recomendadas en el Plan de
Seguimiento (actividad 492).

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

48.7 Se garantizara la transmision de informacién entre



Actividades

Caracteristicas de calidad

profesionales de diferentes ambitos de atencion, mediante
un procedimiento estandarizado (informe de seguimiento)
para la comunicacién durante los traslados del paciente y la
continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP

48.8 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.

PLAN DE SEGUIMIENTO COMPARTIDO

PROFESIONALES DE AP-AH: MEDICO Y ENFERMERIADE UROLOGIA, ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA, MEDICO DE FAMILIA Y ENFERMERIA DE FAMILIA

Actividades

49°

PLAN DE
SEGUIMIENTO
COMPARTIDO

Caracteristicas de calidad

49.1 Se verificara la identificacion inequivoca del paciente
AZ OMS-12 ESP_

49.2 Los pacientes diagnosticados de CAP se mantendran
en seguimiento de forma continua en funcidn de su situacion
clinica.

49.3 Las pruebas basicas en el seguimiento de los pacientes
con CAP son la determinacion de los niveles séricos de PSA,
la anamnesis especifica y el tacto rectal. No se recomienda
utilizar de rutina pruebas de imagen y éstas debe ser
reservadas para situaciones especificas.

49.4 Las pautas de revision son especificas en funcion del
tratamiento primario por el que se haya optado y deben
individualizarse en cada caso (Anexo 7).

49.4.1 Sequimiento tras tratamiento con intencién curativa:

- En pacientes asintomaticos, se recomienda una
anamnesis especifica de la enfermedad, una medicion
del PSA sérico, acompafiados de un tacto rectal (solo
si recidiva bioquimica) como seguimiento rutinario. Se
deben realizar a los 3, 6 y 12 meses tras el tratamiento,
después cada 6 meses hasta el tercer afio, y a
continuacion anualmente (Grado B de recomendacion)?.

- Tras prostatectomia radical, dos elevaciones consecu-
tivas por encima del nivel sérico de PSA > 0,2 ng/ml




Actividades

Caracteristicas de calidad

se puede asociar con enfermedad residual o recidiva
(Grado B de recomendacion)?.
- Tras radioterapia, mas que un valor de corte especifico,
la elevacion del PSA > 2,0 ng/ml por encima del valor
nadir, es el signo mas fiable de enfermedad persistente
o recidiva (Grado B de recomendacion)?.
Tanto la palpacién de un nédulo como la elevacion del
PSA sérico pueden ser signos de recidiva local de la
enfermedad (Grado B de recomendacion)?.

Se recomienda la deteccion de una recidiva local
mediante ecografia transrectal y biopsia soélo si
ésta va a afectar al tipo de tratamiento (rescate,
radioterapia o cirugia). En la mayoria de los casos,
la ecografia transrectal con biopsia no es necesaria
previo a un tratamiento de segunda linea (Grado B de
recomendacion)?.

Se pueden detectar recidivas locales o metastasis
mediante TAC / RNM pélvica o gammagrafia 6sea.
Se pueden omitir estas pruebas en pacientes
asintomaticos con PSA sérico < 20 ng /ml y velocidad
de PSA < 2ng/ml/afio. pero los datos a este respecto
son dispersos (Grado B de recomendacion)?. La RNM
endorrectal o PET puede beneficiar a pacientes muy
seleccionados, con sospecha de recidiva local y PSA
> 1-2 ng/ml, pero no se puede considerar su uso de
rutina en la practica clinica diaria?.

En el seguimiento no se recomienda la realizacion
rutinaria de gammagrafia 6sea u otras pruebas de
imagen en pacientes asintomaticos. Si un paciente
tiene dolor 6seo, se deberia realizar una gammagrafia
6sea independientemente de los niveles de PSA sérico
(Grado B de recomendacion)?.

49.4.2 Sequimiento tras hormonoterapia:

- Se debe evaluar a los pacientes a los 3 y 6 meses tras
el inicio del tratamiento. Al menos se debe realizar una
medicion del PSA sérico, testosterona, tacto rectal y
una cuidadosa evaluacion de los sintomas para valorar
la respuesta al tratamiento y los efectos secundarios
(Grado B de recomendacién)'?.

- Se debe ajustar el seguimiento a cada paciente en
particular, de acuerdo con la respuesta al tratamiento,
los sintomas, factores prondsticos y el tratamiento
prescrito (Grado C de recomendacion)?.

- En aquellos pacientes con enfermedad estadio MO



Actividades Caracteristicas de calidad

con una buena respuesta al tratamiento, se debe
realizar una revision cada 6 meses, que debe incluir
una anamnesis dirigida de la enfermedad, tacto rectal
y la determinacion de un PSA sérico (Grado C de
recomendacion)?.

- En aquellos pacientes con enfermedad estadio M1
con una buena respuesta al tratamiento, se deben
programar las revisiones cada 3 - 6 meses. Un
seguimiento minimo deberia incluir una anamnesis
dirigida de la enfermedad, tacto rectal y una medicion
del PSA sérico, frecuentemente complementada con la
determinacion de la hemoglobina, creatinina sérica y
fosfatasa alcalina (Grado C de recomendacion)?.

- Cuando acontece una progresion de la enfermedad
o si el paciente no responde al tratamiento prescrito,
se debe individualizar el seguimiento (Grado C de
recomendacion)?.

- No se recomienda las pruebas de imagen de rutina en
pacientes estables (Grado B de recomendacion)?.

- El tratamiento en pacientes hormonorresistentes con
acido zaledrénico o con abiraterona se considerara
de manera individualizada, valorandose el riesgo/
beneficio en cada caso V.

49.5 i Se informara, en un entorno de privacidad, al paciente
y/o su familiar sobre los posibles efectos secundarios de la
medicacion, la necesidad de un adecuado cumplimiento
terapéutico, el esquema de tratamiento que recibira, las
analiticas necesarias y los derechos y garantias que le
asisten, con una actitud facilitadora par responder a sus
demandas de informacioén y expectativas.

49.6 En esta etapa los cuidados de enfermeria iran encami-
nados a:

- Control de sintomas (NOC 1608).

- Control del dolor (NOC 1605).

- Control del riesgo (NOC 1902).

- Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

- Preparacion del alta (desde el ingreso), con vida indepen-
diente o con apoyos (NOC 0311 y 0312).

- Preparacion del cuidador familiar domiciliario (NOC 2202).

- Conocimientos: recursos sanitarios (NOC 1806).

49.7 Serealizara unareevaluacién de larespuestay la toxicidad
asociada al tratamiento en la consulta fin de tratamiento.



Actividades

Caracteristicas de calidad

49.8 El informe de fin de tratamiento garantizara la transmision
de informacién entre los diferentes ambitos de atencién e
incluira:
- Los tratamientos oncolégicos realizados.
- Continuidad de cuidados.
- Recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y
reduccion del riesgo A3 OMS-24 ESP,

49.9 Se garantizara la transmision de informacion entre
profesionales de diferentes ambitos de atencion, mediante
un procedimiento estandarizado (informe de seguimiento)
para la comunicacion durante los traslados del paciente y la
continuidad asistencial A3 OMS-24 ESP,

49.10 i Se informara al paciente y/o su familiar sobre:

- El seguimiento del proceso, la aparicion de sintomas y
signos.

- Los cuidados.

- Los profesionales de referencia.

- Los procedimientos para el acceso a consulta de segui-
miento.

49.11 Se registraran en la H? de Salud todas las actividades
realizadas, y contenidos de informacién al paciente y/o su
familia.

TRATAMIENTO RECIDIVAS Y METASTASIS

PROFESIONALES DE AH: MEDICO Y ENFERMERIA DE UROLOGIA

Actividades

50°

EVALUACION
CLiNICA

Caracteristicas de calidad

50.1 En caso de recidiva, se valorara la necesidad de realizar
estudios y pruebas en funcion de la situacién clinica y
caracteristicas del paciente.

50.2 Se remitira el caso al Comité de Tumores, para que
haga una propuesta de las opciones terapéuticas mas
recomendables, si existen.



Actividades Caracteristicas de calidad

50.3 i Se informara al paciente:

- De la nueva situacion de la enfermedad y su prondstico,
se le ofreceran las distintas posibilidades terapéuticas, y
se consensuara el plan terapéutico.

- Posibilidad de realizar pruebas complementarias, en
caso de ser necesario ampliar estudio.

- Se le explicaran los efectos secundarios de los trata-
mientos posibles siendo los profesionales encargados
los responsables en cada momento de su cuidado.

50.4 Tras la informacion se le entregara al paciente Cl.

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

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

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

50.8 Aquellas pacientes que soélo sean subsidiarias de
tratamiento paliativo seran incluidas en el PAlI de Cuidados
Paliativos.

A Triangulo que identifica caracteristicas de calidad relacionadas con la seguridad del paciente.
Cuando el triangulo lleve un superindice numérico se refiere a:

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

« La “Estrategia para la Seguridad del Paciente (ESP) del SSPA” .

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

de la Junta de Andalucia, ademas tiene una identificacion especifica. Por tanto se identificaria lll A% OMS-17 ESP

i Momentos del desarrollo del PAI en los que se debe informar al paciente.
LEY 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinica.

1 El paciente sera informado de modo adecuado a sus posibilidades de comprensién, cumpliendo con el
deber de informar también a su representante legal.

1 Paciente que a criterio del profesional que le atiende, carece de capacidad para entender la informacién
a causa de su estado fisico o psiquico: la informacién se pondra en conocimiento de las personas vincu-
ladas a él por razones familiares o de hecho.
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Competencias

del Equipo de profesionales en el
PAI Hipertrofia benigna de prdstata.
Cancer de prostata.

Las competencias que a continuacion se detallan surgen de las actividades descritas
en este Proceso y de sus caracteristicas de calidad. Son competencias que deben de
estar presentes en el Equipo de profesionales, médicos/as (M), enfermeras/os (E),
radiofisico (RF), técnico en radioterapia (TERT), celador(C), administrativo (AD) para
la implantacion del PAI.




Buenas Practicas PAI:

HBP y Ca de Préstata

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

El/lla profesional lleva a
cabo actividades educa-
tivas que promueven el
mantenimiento de la salud.

El/la profesional promueve
la participacion activa del
paciente en la seguridad
de su proceso asistencial.

EVIDENCIAS ESPECIFICAS
HBP y Ca de Prostata

« Verifica el registro correcto de los
datos administrativos en la docu-
mentacioén y en la historia de sa-
lud del paciente.

* Aplica medidas de seguridad para
la identificacién inequivoca de la
persona.

* Realiza una higiene adecuada de
manos.

* Favorece el uso seguro y respon-
sable de la medicacion, dispositi-
vos, medidas de soporte, cuida-
dos y apoyo terapéutico.

+ Implanta el listado de verificacién
de Cirugia Segura en las inter-
venciones quirdrgicas.

« Valora, identifica y registra la pre-
sencia o0 ausencia de factores de
riesgo.

« Establece, controla y cumplimen-
ta los aspectos relacionados con
la dosimetria clinica (Parametros
de irradiacion y elementos de
comprobacién. Dosis absorbida
maxima de o6rganos criticos. Es-
quema de tratamiento previsto
y dosimetria clinica establecida
correspondiente a la decision te-
rapéutica. Datos necesarios del
informe dosimétrico. Todos los
datos complementarios y rela-
cion de elementos auxiliares que
permitan la reproductibilidad del
tratamiento.)

Asegura la optimizacion del
tratamiento y la proteccion radio-
l6gica del paciente y de los profe-
sionales implicados en el mismo.

* Realiza intervenciones para mejo-
rar el conocimiento de la enferme-
dad, prevenir riesgos y complica-
ciones y potenciar la adherencia
al régimen terapéutico prescrito.

Proporciona el listado de verifica-
cion prequirtrgica al paciente, en
el momento de la indicacion y lo
evalua antes de la realizacion del
procedimiento quirurgico.

M

E

Cc

Ad

COMPETENCIA: EDUCACION PARA LA SALUD, CONSEJO SANITARIO Y MEDIDAS
DE PREVENCION

RF/
TERT



COMPETENCIA: ORIENTACION AL CIUDADANO

Buenas Practicas PAI:
HBP y Ca de Prostata

El/la profesional proporcio-
na la informacién necesa-
ria para promover la toma
de decisiones compartidas
y facilita el ejercicio de los
derechos del paciente.

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

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

El/la profesional identifica
y/o moviliza los recursos
para ayudar al paciente en
su proceso de recupera-
cion y mejorar su bienestar
e integracion en la comu-
nidad

EVIDENCIAS ESPECIFICAS HBP
y Ca de Prostata

* En la historia clinica del paciente se
reflejan los contenidos y los momen-
tos donde se informa al paciente y/o
sus familiares, recogiendo el formula-
rio de Consentimiento Informado (CI)
escrito cuando se le realice un proce-
dimiento definido en el catalogo de CI
de la Consejeria de Salud de la CCAA.
Informa de las opciones terapéuticas,
respetando la decision del paciente.
Informa sobre el uso de los derechos
de 22 generacion (LE, VVA, SOM, Ga-
rantia de plazos de respuesta).
Realiza consulta al Registro de Volun-
tades Vitales Anticipadas en las situa-
ciones que lo requieran.

Adopta medidas para garantizar la pri-
vacidad, el derecho a la intimidad y la
confidencialidad de la informacién pro-
porcionada por el paciente.

Personaliza la atencion, teniendo en
cuenta las necesidades individuales
de la persona y la diversidad cultural,
de modo que las intervenciones sani-
tarias planificadas resulten eficaces.

Realiza intervenciones encaminadas
a reducir la ansiedad/temor del pa-
ciente y familia.

Realiza valoracién integral del pacien-
te y su familia, poniendo especial én-
fasis en su nivel de dependencia y ca-
pacidad de afrontamiento (Cuidados
de enfermeria al ingreso NIC 7310).

Informa y promueve la utilizacién de
asociaciones, grupos de apoyo u otros
recursos externos no sanitarios por
parte del paciente y la familia.

>> Contintia en pagina siguiente >>

Ad



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

COMPETENCIA: COMUNICACION Y/O ENTREVISTA CLINICA

Buenas Practicas PAI:
HBP y Ca de Préstata

El/lla profesional emplea
las habilidades de comuni-
cacion adecuadas.

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

* Realiza intervenciones adecuadas
a los sintomas y situacion clinica del
paciente, y para prevenir, minimizar o
aliviar el dolor.

EVIDENCIAS ESPECIFICAS HBP | M

y Ca de Préstata

* Informa de forma clara y precisa al
paciente y/o la familia, manifestando
una actitud facilitadora para responder
a sus demandas y expectativas, ade-
cuando la informacién a sus posibili-
dades de comprension, y cumpliendo
con el deber de informar también a su
representante legal.

Cuando el paciente carece de capa-
cidad para entender la informacion a
causa de su estado fisico y/o psiqui-
co, la informacién se pondra en cono-
cimiento de las personas vinculadas a
él por razones familiares o de hecho.

Valora, identifica y registra el esta-
do emocional del paciente y familia,
adaptando la comunicacion e informa-
cién como herramientas de apoyo, y
registrandolo en la historia de salud.

E

C

Ad

Ad



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

Buenas Practicas PAI: EVIDENCIAS ESPECIFICAS HBP | M E C | Ad
HBP y Ca de Préstata y Ca de Préstata

El/la profesional identifica * Realiza una evaluacién clinica correc- | @

la gravedad y pronostico ta, identificando los signos, sintomas
de los pacientes que atien- o los hallazgos en pruebas de imagen
de. o laboratorio sospechosas de Ca de

prostata, registrandolo en la historia
de salud del paciente.

Solicita, interpreta o realiza las prue- )
bas diagnosticas requeridas, estable-

ce un juicio clinico razonado y deter-
mina un plan de actuacién acorde con

la situacién del paciente en cada mo-
mento.

El/la profesional tiene ha- Los profesionales implicados en cada | o °

bilidades para prestar a los una de las fases del PAI, tienen los co-

pacientes una atencion de nocimientos y habilidades necesarias

calidad en aspectos rela- relacionadas con su disciplina; entre

cionados con el proceso otras:

asistencial. 1. Empleo de terapias y utilizacion de | ® °

técnicas de uso frecuente y adecua-
do al ambito del PAI (diagndsticas,
terapéuticas, epidemioldgicas, etc.)

2. Procedimientos quirdrgicos de la | ® °
HBP y del cancer de prostata.

3. Utilizacion de dispositivos/medidas | @ °
de proteccion radiolégica

4. Manejo del dolor, ansiedad, temor, | @ °
afrontamiento comprometido

5. El tratamiento se ajusta a las Guias | ® °
de Practica Clinica, a la politica de
uso de farmacos del centro y a las
caracteristicas especificas de cada
paciente

6. Correcta extraccion, identificacion, ® °
preparacién, procesado, envio y
analisis de muestras.



COMPETENCIA: CONTINUIDAD ASISTENCIAL

Buenas Practicas PAI:
HBP y Ca de Prostata

El/la profesional garantiza la
continuidad de la atencion a
lo largo de todo el desarrollo
del PAI al paciente con HBP
y Ca de Prostata.

EVIDENCIAS ESPECIFICAS HBP
y Ca de Préstata

* Realiza Alta Planificada y garantiza
la transmision de informacién entre
los diferentes ambitos de la atencién,
cumpliendo en procedimiento estan-
darizado para la comunicacion al alta.

Favorece la continuidad asistencial
apoyandose en los registros de salud:
informes de consultas, de hospitaliza-
cién, procedimientos diagnosticos y
terapéuticos, tratamiento a seguir por
el paciente, etc.

Realiza refuerzo especifico de los pla-
nes de educacion para la salud y pre-
vencion.

Realiza recomendaciones de vigilan-
cia domiciliaria verbales y en soporte
papel.

Promueve la continuidad asistencial
en un modelo de atencién comparti-
da, a través de los diferentes recursos
asistenciales disponibles.

Activa procedimientos multidisciplina-
res relacionados con la evaluacién,
tratamiento integral y revisiones en
acto Unico, en un modelo de atencién
compartida a través de los diferentes
recursos disponibles.

Ad



COMPETENCIA: CAPACIDAD PARA DESARROLLAR MEDIDAS DE APOYO A LA
FAMILIA

Buenas Practicas PAI: EVIDENCIAS ESPECIFICASHBP | M | E | C | Ad
HBP y Ca de Préstata y Ca de Préstata

Ellla  profesional apoya | ¢ Realiza valoracién integral del pa- @@ )
y forma a los cuidadores ciente y su familia, poniendo especial

familiares principales sobre énfasis en su nivel de dependencia y

el desempefio de su rol y su capacidad de afrontamiento (cuidados

propio cuidado. de enfermeria al ingreso NIC 7310).

» Detecta al cuidador responsable en ° [
caso de pacientes que requieren apo-
yo para cumplir medidas terapéuticas
prescritas.






Recursos especificos

RECURSOS Caracteristicas de calidad

Ecégrafo con transductor transrectal Deben cumplir las especificaciones técnicas
. conforme a normas armonizadas segun directiva
Flujémetro
93/42 CE (Real Decreto 414/1996)

Equipo de urodinamia
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Representacion grafica del PAI

La representacion global del Proceso Asistencial Integrado nos permite visualizar la
amplitud real del mismo. Tras el contacto de la persona con el Sistema Sanitario por
las diferentes entradas posibles deteccion de signos o sintomas de sospecha de HBP-
Ca de Préstata, se inicia la atencion sanitaria que realizan los distintos profesionales,
manteniendo la continuidad de la asistencia al paciente y familia, y a la salida del PAI,
en el marco establecido por los Procesos Estratégicos y sustentados en los Procesos
de Soporte.

La representacion Especifica del PAl es un modelo gréfjco, que mediantq diagramas
de flujos, permite desglosar las actividades en el QUIEN, DONDE, QUE, COMO y
CUANDO.

Lo importante de la representacion mediante la representacion de flujogramas es que
con independencia de la utilizacion de uno u otro modelo (el que mejor se adapte al
PAl), queden claramente reflejados los fines del mismo.




8.1 Representacién Global
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8.2 Representacion Especifica
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Indicadores



Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar optimo
Fuentes

Métodos

SOLICITUD DE INTERCONSULTAS A UROLOGIA EN
PACIENTES INCLUIDOS EN EL PAI HBP/CAP QUE CUMPLEN
CRITERIOS SEGUN ESTABLECE EL PAI

Porcentaje de pacientes incluidos en el proceso HBP/CAP y derivados a
Urologia que cumplen los criterios de inclusion y derivacion definidos en
el proceso.

Total de pacientes derivados a Urologia incluidos en el proceso que
cumplen los criterios de inclusién y derivacion / Total de pacientes
derivados a Urologia incluidos en el proceso x 100.

Pacientes derivados a Urologia incluidos en el proceso que
cumplen criterios de inclusion y derivacion: Pacientes que desde
Atencion Primaria son definidos como incluidos en el proceso HBP/
CAP y remitidos a Urologia, que cumplen los criterios de inclusion y
derivacion definidos en el proceso.

Pacientes derivados a Urologia incluidos en el proceso: Pacientes
que desde Atencion Primaria son definidos como incluidos en el proceso
HBP/CAP y remitidos a Urologia.

Pacientes incluidos en el Proceso HBP/CAP.

Proceso.

> 80%

DIRAYA. TASS. Registros propios.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, IC:90%). Evaluacién de registros
propios.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar 6ptimo

Fuentes

Métodos

Comentarios

PACIENTES A LOS QUE SE HA SOLICITADO PSA SEGUN
CRITERIOS ESTABLECIDOS EN EL PAI

Porcentaje de pacientes a los que se solicita PSA que cumplen los
criterios definidos en el proceso para su solicitud.

Total de pacientes a los que se solicita PSA y cumplen los criterios de
solicitud / Total de pacientes a los que se solicita PSA x 100.

Pacientes a los que se solicita PSA y cumplen los criterios de
solicitud: Pacientes atendidos en Atencion Primaria incluidos en el
proceso o no y derivados o no a urologia a los que se le solicita PSA
cumpliendo los criterios definidos en el proceso.

Pacientes a los que se solicita PSA: Pacientes que son atendidos en
Atenciéon Primaria y a los que se les solicita la realizacion de un PSA.

Pacientes incluidos en el Proceso HBP/CAP.

Proceso.

> 80%

DIRAYA. TASS. Registros propios.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, 1C:90%). Evaluacién de registros
propios.

La totalidad de pacientes a los que se solicita PSA han de estar incluidos
en el proceso y por tanto cumplir los criterios de inclusion en el mismo.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar optimo
Fuentes

Métodos

Comentarios

PACIENTES ATENDIDOS EN ACTO UNICO

Proporcién de pacientes en los que se alcanza un diagndstico e indicacion
terapéutica en una sola consulta.

Total de pacientes atendidos en acto Unico / Total de pacientes incluidos
en el proceso x 100.

Pacientes atendidos en acto unico: Pacientes nuevos que
cumplen criterios de inclusion en el proceso, a los que tras valorar
las pruebas remitidas desde Atencion Primaria y realizar las pruebas
complementarias necesarias (flujometria y tacto rectal) en su primera
visita, son remitidos a Atencién Primaria para seguimiento tras imponer
tratamiento médico o se indica necesidad de tratamiento quirdrgico y
son incluidos en el Registro de Demanda Quirtrgica.

Pacientes nuevos: Paciente remitido a consulta externa de urologia
por primera vez desde Atencién Primaria o de cualquier otro origen.
Pacientes que son remitidos nuevamente tras haber sido dados de alta
en la consulta de Urologia.

Pacientes incluidos en el proceso: Pacientes que cumplen los criterios
de inclusion definidos en el proceso HBP/CAP.

Pacientes incluidos en el proceso HBP/CAP.

Proceso.

> 40%

DIRAYA. H? de Salud. Registros propios del Servicio y/o Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, 1C:90%). Evaluacién de registros
propios del Servicio y/o Hospital.

Excepciones: Se excluyen los pacientes que aunque han sido remitidos
a Urologia como incluidos en el proceso no cumplen los criterios de
inclusion definidos.




Denominacién

Descripcion
Férmula
Explicacion de
términos
Poblacion

Tipo de indicador

Estandar 6ptimo

Fuentes

Métodos

Comentarios

Denominacion

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador
Estandar 6ptimo
Fuentes

Métodos

PACIENTES A LOS QUE SE LES REALIZA BIOPSIA
TRANSRECTAL DE PROSTATA SEGUN CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN EL PAI

Proporcion de biopsias prostaticas indicadas correctamente.

Total de biopsias prostaticas indicadas correctamente / Total de biopsias
prostaticas x 100.

Biopsia prostatica indicada correctamente:
indicada segun los criterios definidos en el proceso.

Biopsia prostatica

Pacientes sometidos a biopsia transrectal de prostata.

Proceso.

> 80%

DIRAYA. H? de Salud. Registros propios del Servicio y/o Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, 1C:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.

Excepciones: Se incluyen exclusivamente las dos primeras biopsias
prostaticas realizadas a un paciente, de manera independiente entre si,
como susceptibles de ser evaluadas con este indicador.

PACIENTES A LOS QUE SE LES REALIZA GAMMAGRAFIA
OSEA SEGUN CRITERIOS ESTABLECIDOS EN EL PAI

Proporcién de pacientes a los que se solicita correctamente gammagrafia
6sea en el estudio de extension de un CAP.

Total de pacientes a los que se realiza estudio de extension con
gammagrafia ésea solicitada correctamente / Total de pacientes
incluidos a los que se realiza estudio de extensiéon con gammagrafia
6sea x 100.

Pacientes a los que se realiza estudio de extension con
gammagrafia 6sea solicitada correctamente: Pacientes a los que se
solicita gammagrafia ésea segun los criterios definidos en el proceso.

Pacientes diagnosticados de CAP a los que se solicita estudio de
extension.

Proceso.

> 80%

DIRAYA. H? de Salud. Registros propios del Servicio y/o Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, 1C:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador

Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad
Estandares

Aclaraciones

PERSONAS CON DIAGNOSTICO DE CAP QUE ANTES DE
INICIAR TRATAMIENTO SON VALORADAS POR LA COMISION
DE TUMORES ESPECIFICA

N° de personas diagnosticadas de cancer de préstata que han sido
valoradas por la Comision de Tumores Especifica antes de iniciar el
proceso terapéutico / N° de personas diagnosticadas de CAP x 100.

Valoracion tras diagnostico por la Comisién de Tumores Especifica.

Resultado.

Efectividad.

Se deberia disponer en cada uno de los Hospitales de una Comisién
de Tumores especifica para evaluacion del proceso diagndstico y
terapéutico y establecer las recomendaciones oportunas en referencia
a tratamiento y seguimiento de los pacientes.

Todos los pacientes diagnosticados de CAP.

Actas del Comité Especifico/Documentacion clinica del paciente.

Anual.

100%

Todos los pacientes con cancer de préstata deberian ser valorados por
una Comisién de Tumores especifica y establecer las recomendaciones
sobre tratamiento y seguimiento ya que esta demostrado la obtencion
de mejores resultados facilitando un mejor abordaje diagnéstico y
terapéutico de la patologia.




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador
Dimensién

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

Aclaraciones

PERSONAS CON DIAGNOSTICOS DE CAP EN LAS QUE EL
TIEMPO TRANSCURRIDO DESDE LA DERIVACION HASTA

LA TOMA DE DECISION POR LA COMISION DE TUMORES
ESPECIFICA ES INFERIOR A 30 DIAS

N° de personas diagnosticadas de CAP que han sido valoradas por la
Comision de Tumores Especifica en un plazo inferior a 30 dias / N° de
personas con diagnéstico de CAP x 100.

Tiempo transcurrido desde la derivacion del paciente por sospecha de
CAP hasta la valoracién por la Comision de Tumores Especifica.

Resultado.

Efectividad.

El tiempo transcurrido desde el diagndstico de cancer de prostata y
la valoracion por la Comisiéon de Tumores Especifica, ya que la toma
de decisiones sobre el tratamiento a aplicar puede ser un factor
fundamental en la evolucion de la enfermedad.

Todos los pacientes con sospecha diagndstica de cancer de prostata.

Actas del Comité Especifico/Documentacion clinica del paciente.

Anual.

90%

Todos los pacientes con cancer de prostata deberian ser valorados por
una Comisién de Tumores especifica y establecer las recomendaciones
sobre tratamiento y seguimiento ya que esta demostrado la obtencion
de mejores resultados facilitando un mejor abordaje diagnostico y
terapéutico de la patologia, esta valoracion deberia ser realizada en un
periodo de 30 dias desde la sospecha diagnéstica.




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador
Dimensién

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

UTILIZACION DEL “CHECK-LIST” DE SEGURIDAD QUIRURGICA
EN LAS PERSONAS INTERVENIDAS POR HIPERTROFIA
BENIGNA DE PROSTATA / CANCER DE PROSTATA

N° de personas intervenidas quirdrgicamente por HBP/CAP en las que
se ha aplicado el “check-list” de seguridad quirdrgica/ N° de personas
intervenidas quirdrgicamente por HBP/CAP x 100.

El listado de Verificaciéon de Seguridad Quirdrgica (LVSQ) es una
herramienta a disposicion de los profesionales sanitarios para mejorar
la seguridad en las intervenciones quirurgicas y reducir los eventos
adversos evitables.

Proceso.

Seguridad del paciente.

La instauracion del listado de seguridad quirirgica ha demostrado que
disminuye significativamente la morbimortalidad evitable.

Personas intervenidas quirirgicamente por HBP/CAP.

H2 de Salud.

Anual.

100%




Denominacién PERSONAS HOSPITALIZADAS CON DIAGN(:)STICO DE
HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA/CANCER DE
PROSTATA EN CUYO INFORME DE ALTA (INFORME UNICO

DE ALTA), SE INCLUYE PLAN DE CUIDADOS CODIFICADOS
SIGUIENDO TERMINOLOGIA NANDA

Férmula N° de personas hospitalizadas por HBP/CAP en cuyo informe de alta
(informe Unico de alta) se incluye Plan de Cuidados de Enfermeria
Codificado/ N° de personas hospitalizadas por HBP/CAP dadas de alta
hospitalaria x 100.

Definiciones Los informes de alta de personas hospitalizadas para tratamiento de
HBP/CAP deben incluir un Plan de Cuidados de Enfermeria Codificado
siguiendo la terminologia NANDA.

Tipo de Indicador Proceso.

Dimension Efectividad.

Fundamento/ Las personas hospitalizadas por HBP/CAP, precisan cuidados
Justificacion especificos en Atencidon Primaria tras el alta hospitalaria, por lo que es
imprescindible que en su informe de alta se incluya un plan de cuidados.

Poblacion del Personas hospitalizadas por HBP/CAP.
indicador

Fuente de datos H? de Salud.
recomendada

Periodicidad Anual.

Estandares 90%




Denominacién

Descripcion
Férmula
Explicacion de

términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar 6ptimo

Fuente

Estandares

PACIENTES INTERVENIDOS QUIRURGICAMEN'I:E POR HBP A
LOS QUE SE LES REALIZA CONTROL FLUJOMETRICO POST-
CIRUGIA EN EL TIEMPO RECOMENDADO EN EL PAI

Proporcion de pacientes con un flujo maximo inferior a 10 ml/seg. tras ser
intervenidos por HBP.

Total de pacientes con un flujo méximo inferior a 10 ml/seg. tras ser
intervenidos por HBP / Total de pacientes intervenidos por HBP x 100.

Pacientes con un flujo maximo inferior a 10 ml/seg. tras ser
intervenidos por HBP: Pacientes diagnosticados de HBP e intervenidos
quirdrgicamente por cualquier procedimiento, que presentan a los tres
meses de la intervencion una flujometria con un flujo maximo inferior a
10 ml/seg.

Pacientes intervenidos quirdrgicamente por HBP.

Resultado.

<10%

CMBD. DIRAYA. H® de Salud. Registros propios del Servicio y/o
Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, 1C:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar 6ptimo

Fuente

Comentarios

INCONTINENCIA URINARIA TRAS CIRUGIA POR HBP

Proporciéon de pacientes que presentan incontinencia urinaria tras ser
sometidos a RTU de prostata por HBP.

Total de pacientes que presentan incontinencia urinaria tras ser
sometidos a RTU de préstata por HBP / Total de pacientes sometidos a
RTU de préstata por HBP x 100.

Pacientes que presentan incontinencia urinaria tras ser sometidos
a RTU de préstata por HBP: Pacientes diagnosticados de HBP e
intervenidos quirdrgicamente por RTU, que presentan a los tres meses
de la intervencion incontinencia urinaria significativa.

Incontinencia urinaria significativa: Toda pérdida incontrolada de
orina que obliga al paciente al uso continuo (diario) de absorbentes,
protectores o de cualquier mecanismo o dispositivo para el control de
las pérdidas.

Pacientes intervenidos quirdrgicamente mediante RTU por HBP.

Resultado.

<5%

CMBD. DIRAYA. H® de Salud. Registros propios del Servicio y/o
Hospital.

Excepciones: Se excluyen:

- Pacientes con incontinencia urinaria previa a la cirugia no
relacionada con su patologia prostatica.

- Pacientes con incontinencia urinaria sobrevenida cuya etiologia
esta identificada y no se encuentra en relacién con la intervencion
quirurgica por HBP.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de

términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar 6ptimo

Fuente

Métodos

Comentarios

PACIENTES QUE PRESENTAN NEGATIVIZACI(')N DE PSA
TRAS CIRUGIA RADICAL EN CANCER DE PROSTATA

Proporcion de pacientes en los que se negativizan los niveles de PSA tras
ser sometidos a prostatectomia radical por cancer de prostata.

Total de pacientes en los que se negativizan los niveles de PSA tras
ser sometidos a prostatectomia radical por cancer de préstata / Total
de pacientes que son sometidos a prostatectomia radical por cancer
de prostata x 100.

Pacientes en los que se negativizan los niveles de PSA: Pacientes
que presenta niveles de PSA iguales o inferiores a 0,02 ng/ml de PSA a
los 30 dias de ser intervenidos quirdrgicamente.

Pacientes sometidos a prostatectomia radical por cancer de prostata.

Resultado.

> 80%

CMBD. DIRAYA. H? de Salud. Registros propios del Servicio y/o
Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, IC:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.

Excepciones: Se excluyen:
- Prostatectomias radicales de rescate tras radioterapia.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estandar optimo

Fuente

Métodos

PRESENCIA DE ’MARGENES POSITIVOS EN LA PIEZA DE
PROSTATECTOMIA RADICAL POR CANCER DE PROSTATA EN
PACIENTES CON ESTADIO CLINICO T2

Proporcién de pacientes que presentan margenes positivos en el estudio
anatomopatolégico de la pieza extirpada tras prostatectomia radical por
cancer de préstata en estadio clinico T2.

Total de pacientes que presentan margenes positivos en el estudio
anatomopatolégico de la pieza extirpada tras prostatectomia radical por
cancer de préstata en estadio clinico T2 / Total de pacientes que son
sometidos a prostatectomia radical por cancer de préstata en estadio
clinico T2 x 100.

Pacientes que presentan margenes positivos: Pacientes en los que
en el informe del Servicio de Anatomia Patoldgica en relacion a la pieza
extirpada tras prostatectomia radical por cancer de préstata, se recoge
explicitamente la existencia de células tumorales en el borde del tejido
extraido.

Estadio clinico T2: Estadio de diagndstico clinico, previo a la cirugia,
segun la clasificaciéon TNM vigente.

Pacientes sometidos a prostatectomia radical por cancer de prostata
con estadio clinico T2.

Resultado.

< 24%

CMBD. DIRAYA. H? de Salud. Registros propios del Servicio y/o
Hospital. Registros Servicio de Anatomia Patoldgica.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, IC:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estan optimo

Fuente

Métodos

Comentarios

INCONTINENCIA URINARIA TRAS PROSTATECTOMIA RADICAL

Proporciéon de pacientes que presentan incontinencia urinaria tras ser
sometidos a prostatectomia radical por cancer de prostata.

Total de pacientes que presentan incontinencia urinaria tras ser
sometidos a prostatectomia radical por cancer de préstata / Total de
pacientes sometidos a prostatectomia radical por cancer de préstata
x 100.

Pacientes que presentan incontinencia urinaria tras ser sometidos
a prostatectomia radical por cancer de proéstata: Pacientes
diagnosticados de cancer de prostata y sometidos a prostatectomia
radical, que presentan al afio de la intervencién incontinencia urinaria
significativa.

Incontinencia urinaria significativa: Toda pérdida incontrolada de
orina que obliga al paciente al uso continuo (diario) de absorbentes,
protectores o de cualquier mecanismo o dispositivo para el control de
las pérdidas.

Pacientes intervenidos por cancer de prostata a prostatectomia radical.

Resultado.

<16%

CMBD. DIRAYA. H® de Salud. Registros propios del Servicio y/o
Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, IC:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.

Excepciones: Se excluyen:

- Pacientes con incontinencia urinaria previa a la cirugia no relacionada
con su patologia prostatica.

- Pacientes con incontinencia urinaria sobrevenida cuya etiologia
esta identificada y no se encuentra en relacion con la intervencion
quirdrgica por cancer prostatico.




Denominacién

Descripcion

Férmula

Explicacion de
términos

Poblacion

Tipo de indicador

Estan 6ptimo
Fuente

Métodos

Comentarios

ADECUApI()N DE TRATAMIENTO RADIOTERAPICO CON
INTENCION RADICAL

Proporcion de pacientes con indicacion y tratamiento radioterapico con
intencion radical correctos en cancer de proéstata.

Total de pacientes con indicaciéon y tratamiento radioterapico con
intencion radical correctos en cancer de préstata / Total de pacientes
con tratamiento radioterapico con intencion radical en cancer de
prostata x 100.

Pacientes con indicacién y tratamiento radioterapico con intencién
radical correctos en cancer de prostata: Pacientes con el diagndstico
de cancer prostatico a los que se impone tratamiento radioterapico con
intencion radical siguiendo los criterios definidos en el proceso, tanto en
su indicacién como en su procedimiento.

Pacientes con cancer de prostata tratados con radioterapia de intencion
radical.

Proceso.

= 85%

Registros propios del Servicio y/o Hospital.

Auditoria clinica (Muestreo aleatorio, IC:90%). Evaluacion de registros
propios del Servicio y/o Hospital.

Excepciones: Se excluyen:

- Pacientes metastéasicos.
- Pacientes con indicacion de radioterapia por recidiva tumoral.







Anexos






ANEXO 1

HOJA DE RUTA DEL PACIENTE

La Hoja de Ruta del paciente es una herramienta de informacion para el paciente y/o su
familia, donde se recoge informacion especifica y de utilidad sobre el desarrollo del PAI.

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

Sera en el momento de la implantacion del PAIl, y desde cualquier ambito de la atencion
sanitaria, cuando los centros y sus profesionales, en funcién de las caracteristicas
especificas de su entorno, tendran que elaborar y adaptar la Hoja de Ruta del Paciente
del PAlI HBP/CAP, considerandola como elemento fundamental de informacion y guia
para el paciente y los profesionales en el desarrollo del PAL.

La Hoja de Ruta del Paciente la abrira el profesional que incluye al paciente en el
PAI, se le entregara al paciente y/o su familia explicandole el objeto de la misma e
iniciando asi el proceso de informacién continua entre el paciente y/o su familia y los
profesionales que intervienen en las distintas fases del desarrollo del PAI.
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ANEXO 2

INTERNATIONAL PROSTATE SYMPTOM SCORE (IPSS)"!
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ANEXO 3

MANEJO DE LA RETENCION AGUDA DE ORINA



Consideraciones iniciales

La retencion urinaria tiene un impacto muy importante en la calidad de vida de
los pacientes.

Tiene 3 formas de presentacion??:

* Retencion aguda: Es la incapacidad brusca para orinar, asociada a dolor y a la
presencia de una distension de la vejiga, que se puede palpar cuando el paciente
es explorado (se desarrolla en un periodo de varias horas). El dolor puede llegar
a ser insoportable y puede ser descrito como similar al causado por el paso de un
calculo renal. La vejiga puede contener entre 500 ml y 1 litro de orina. Puede ser
espontanea o precipitada por algun evento.

* Retencion croénica: Es el desarrollo gradual (en meses o anos) de la incapacidad
para vaciar la vejiga completamente, asociada a la presencia de una distension
de la vejiga, que se puede palpar cuando el paciente es explorado. La naturaleza
insidiosa de la apariciéon de la enfermedad significa que la vejiga se expande lo
suficientemente lenta como para que no haya dolor.

* Retencion aguda sobre cronica: Es el desarrollo abrupto de retencién aguda en
un paciente que previamente tenia retencion crénica, ya sea conocida o no.

La retencion aguda de orina (RAO), a pesar de ser frecuente, esta sujeta a una gran
variabilidad, en su manejo. También el uso del sondaje vesical esté sujeto a una gran
variabilidad, y de hecho su prevalencia global de uso es desconocida.

El sondaje vesical aumenta el riesgo de adquirir una infeccion del tracto urinario,
que es mayor cuanto mas duradero sea. El riesgo de contraer bacteriuria es de
aproximadamente el 5%, por cada dia de sondaje. Los pacientes que desarrollan una
infeccion del tracto de orina tienen un riesgo posterior de desarrollar bacteriemia del
1.4% y de éstos, 13-30% mueren?3.

Consideraciones generales sobre el sondaje vesical®:

A. La evaluacion previa debe tener en cuenta el posible impacto sexual, fisico,
social, psicoldgico y ambiental del sondaje vesical.

B. La eleccion de material del catéter vendra determinada por la duracion maxima
esperada del sondaje. Los catéteres generalmente se clasifican como de corto
plazo (méximo de 4 semanas de duracion) o de largo plazo (maximo de 12
semanas de duracion).

C. Para el sondaje uretral hay que seleccionar el catéter mas pequefio posible, por
lo general de 10 12Ch?3 para una mujer, o de 12 14Ch para un hombre, con un
balon de 10 ml. Ocasionalmente, los pacientes con enfermedades uroldgicas
pueden requerir la sonda y el globo de mayor calibre?s.

D. El sondaje es un procedimiento aséptico, por lo requiere una técnica aséptica.
. Mantener el sistema cerrado es esencial para prevenir la infeccion.

F. La bolsa de drenaje debe estar colocada por debajo del nivel de la vejiga para
permitir un buen drenaje, la colocacion incorrecta, incluso por un espacio corto

m



tiempo esta relacionado con mayores tasas de infeccion. Debe cambiarse con
2/3 de volumen.

. Para pacientes que deambulan, se debe utilizar una bolsa de pierna, con una

buena sujecion para minimizar el trauma de cuello de la vejiga. La bolsa de
pierna tiene que ser del tamafio adecuado para permitir la descarga y el tubo de
entrada debe tener la longitud correcta para evitar torceduras y / o presion en el
cuello de la vejiga.

. Las muestras para urocultivo deben ser obtenidas del tubo de drenaje utilizando

una técnica aséptica, no de la bolsa de drenaje. Nunca recoger una muestra de
orina de la bolsa de drenaje.

I. La transferencia de la muestra se debe realizar a un recipiente estéril de 30 ml

que contienen cristales de acido bodrico (tapa roja). La muestra debe ser enviada
al laboratorio dentro de las 2 horas de su recogida o refrigeradas a 4° C hasta su
recogida, que debe ser antes de 24 h.

. La profilaxis antibiética rutinaria no deberia utilizarse salvo en los pacientes que

tienen antecedentes de infecciones urinaria asociadas al sondaje o una lesién
valvular cardiaca, defectos del tabique septal, ductos o prétesis valvular.

. Hay poca evidencia sobre otros aspectos relacionados con el manejo del sondaje

vesical tales como el pinzamiento de la sonda antes de la retirada?*.

Bacteriuria asintomatica asociada al sondaje vesical e infeccién urinaria asociada
al sondaje vesical (CA-UTI)%.

La manera mas efectiva para reducir la incidencia de la bacteriuria y la CA-UTI es
reducir el uso del sondaje urinario: restringiéndolo a pacientes que tienen indicaciones
claras y retirando la sonda tan pronto como sea posible.

A.

Cc

D

La bacteriuria asintomatica asociada al sondaje vesical se define por la
presencia de 105 unidades de una especie bacteriana /ml, en una muestra
de orina de la sonda de un paciente en ausencia de sintomas compatibles de
infeccion del tracto urinario (A-III).

. La infeccion urinaria asociada al sondaje vesical (CA-UTI) se define por la

presencia de sintomas o signos compatibles con infeccién del tracto urinario
sin ninguna otra fuente identificada de infeccion, junto a 103 unidades de
una especie bacteriana/ml, en una sola muestra de orina del catéter o en una
muestra de orina de un paciente cuya sonda ha sido eliminado en las ultimas
48 h (A-lll). Los signos y sintomas compatibles con la CA-UTI incluyen la
aparicion o el empeoramiento de la fiebre, escalofrios, alteracion del estado
mental, malestar general, o letargo sin ninguna otra causa identificada; dolor
en el angulo costovertebral, hematuria aguda, molestias pélvicas, y en aquellos
pacientes cuyo sondaje fue retirado: disuria, miccion urgente o frecuente, dolor
suprapubico.

. La presencia, ausencia, o el grado de piuria no debe ser utilizada para diferenciar

la bacteriuria de la CA-UTI (A-Il).

. La piuria que acompafia a la bacteriuria no debe interpretarse como una



indicacion para el tratamiento antimicrobiano (A-11).

E. La ausencia de piuria en un paciente sintomatico sugiere un diagnéstico diferente

F.

de CA-UTI (A-llI).

La presencia o ausencia de orina olorosa u oscura, por si sola, no debe ser
utilizada para diferenciar la bacteriuria de la CA-UTI, o como una indicacion para
un urocultivo o tratamiento antimicrobiano (A-IIl).

. La sonda vesical debe retirarse tan pronto como sea posible, para reducir el

riesgo de bacteriuria y CA-UTI (A-II).

. La profilaxis antibiética no debe ser utilizada, rutinariamente, en los pacientes con

sondaje vesical a corto plazo (A-11l) o a largo plazo (A-11), incluidos los pacientes
que se someten a procedimientos quirurgicos, para reducir la bacteriuria o la
CA-UTI debido a la aparicion de resistencias bacterianas.

I. La limpieza diaria del meato con povidona yodada, sulfadiazina argéntica, o agua

y jabén no esta recomendada de uso rutinario en los hombres o las mujeres con
sondas uretrales permanentes para reducir la bacteriuria (A-l).

. La irrigacién de la sonda vesical con antimicrobianos no debe realizarse, de

manera rutinaria, para reducir o erradicar la bacteriuria o LA CA-UTI (A-ll) en
pacientes con sondaje permanente.

. Lairrigacion de la sonda con solucion salina no debe usarse de forma rutinaria

para reducir la bacteriuria y la CA-UTI o la obstruccién en pacientes con sondaje
vesical a largo plazo (BII).

. Los datos son insuficientes para hacer una recomendacion sobre si el cambio

rutinario de la sonda (por ejemplo, cada 2-4 semanas) en pacientes con sondaje
permanente a largo plazo reduce el riesgo de bacteriuria o CA-UTI.

. Se debe obtener una muestra de orina para urocultivo antes de iniciar la terapia

antimicrobiana para tratar la CA-UTI debido a la amplia gama de posibles
microorganismos y la mayor probabilidad de resistencia a los antimicrobianos
(A-I1T).

. Si un sondaje ha permanecido 2 semanas antes del inicio de la CA-UTI y esta

indicado aun, la sonda debe ser cambiada para acelerar la resolucion de los
sintomas y reducir el riesgo posterior de bacteriuria y CA-UTI (Al).

. La duracién recomendada del tratamiento antibiético es de 7 dias en pacientes

con CA-UTI que tienen una rapida resolucion de los sintomas (A-1ll), y de 10-14
dias en aquellos con una respuesta mas lenta (A-lll), independientemente de si
el paciente sigue sondado o no.

P. Un régimen de 5 dias de levofloxacino puede ser considerado en pacientes con

CA-UTI que no estan gravemente enfermos (B-Ill). Los datos son insuficientes
para hacer una recomendacion sobre otras fluoroquinolonas.

. Un régimen de 3 dias, de tratamiento antibidtico puede ser considerado para

las mujeres mayores de 65 anos que desarrollan CA-UTI sin sintomas del tracto
urinario superior después de que se ha retirado el sondaje (B-II).



ANEXO 4

HOJA DE INSTRUCCIONES PARA LA REALIZACION DE FLUJOMETRIA

Cuando usted acuda a la consulta de Urologia se le realizard de forma previa una
flujometria.

Se trata de una prueba no invasiva que consiste en orinar en un recipiente conectado
a un ordenador para valorar la fuerza del chorro urinario. Para que dicha prueba tenga
algun valor debe orinar por lo menos 150 ml de orina.

Para ello necesitamos que tenga usted ganas de orinar.

Es muy importante que la miccidon sea como la que usted realiza habitualmente.

Recomendaciones
1. Estar 2 - 3 horas sin orinar antes de la hora de la cita
2. Debe beber 2 - 3 vasos de agua en ese tiempo

3. Recuerde que no sirve de nada beber un litro de agua 5 minutos antes de la hora de
la prueba (los rifiones necesitan varias horas para filtrar el agua bebida)






ANEXO 5

PLAN DE CUIDADOS DE ENFERMERIA418



DIAGNOSTICO RESULTADOS/NOC INTERVENCIONES NIC
NANDA
Conocimientos | 1814 Conocimiento: 5618 Ensenanza procedimiento
deficientes procedimiento terapéutico
1803 Conocimiento:
proceso de la enfermedad
1805 Conocimifent-o: 5602 Ensefianza proceso enfermedad
conductas sanitarias
- 7400 Guias del Sistema Sanitario
1833 Conocimiento:
manejo del cancer
1806 Conocimiento:
recursos sanitarios
Manejo 1813 Conocimiento: 5602 Ensefianza proceso enfermedad
inefectivo Régimen terapéutico

del régimen
terapéutico

1302 Conocimiento:
recursos sanitarios

7400 Guias del Sistema Sanitario

1608 Control de sintomas

1902 Control del riesgo

8100 Derivacion a Enf. Gestora Casos si
cumple criterios

0311-0312 Preparacion
del alta (desde el ingreso)
con vida independiente o
con apoyos

7120 Movilizacion familiar 5440 Aumentar
los sistemas de apoyo

2202 Preparacion
del cuidador familiar
domiciliario

7370 Planificacion del Alta

Afrontamiento
inefectivo

1300 Aceptacion del
estado de salud

1302 Afrontamiento de
problemas

5230 Aumentar el afrontamiento

1606 Participacion:
decisiones sobre
asistencia sanitaria

5250 Apoyo en toma de decisiones

Afrontamiento
familiar
comprometido

2208 Factores estresantes
en el cuidador familiar

7040 Apoyo al cuidador principal

2600 Afrontamiento de los
problemas de la familia

7140 Apoyo a la familia

7110 Fomentar la implicacion familiar

2609 Apoyo familiar
durante el tratamiento

7040 Apoyo al cuidador principal




DIAGNOSTICO RESULTADOS/NOC INTERVENCIONES NIC
NANDA

Ansiedad/ 1402 Control de la 5820 Disminucion de la ansiedad

Temor ansiedad 5610 Ensefanza prequirirgica

1605 Control del dolor

1400 Manejo del dolor
7310 Cuidados de enfermeria al Ingreso
2930 Preparacion quirurgica

0410 Estado respiratorio:
permeabilidad vias
respiratorias

2870 Cuidados post-anestesia
3140 Manejo de vias aéreas

3200 Precauciones para evitar la
aspiracion

Mantenimiento
ineficaz de

la salud
(Seguimiento
postquirurgico)

1806 Conocimiento:
recursos sanitarios

0313 Nivel de
autocuidados

1608 Control de sintomas
1605 Control del dolor

1833 Conocimiento:
manejo del cancer

1902 Control del riesgo

1807 Conocimiento:
Control de la infeccion

7400 Guias del Sistema Sanitario

5602 Ensefianza: proceso de enfermedad
6610 Identificacion Riesgos

6480 Manejo ambiental: seguridad

6540 Control de infecciones







ANEXO 6

CLASIFICACION DEL CANCER DE PROSTATA



Existen distintas formas de clasificar al paciente con cancer de préstata: segun la
extension del tumor (TNM), el grado histopatoldgico (Gleason), su estadio clinico o
histopatoldgico, o su riesgo.

a) Clasificacion TNM®

T: Tumor primario (T)

TX: No se puede evaluar el tumor primario
TO: No hay evidencia de tumor primario

T1: Tumor no evidente clinicamente, no palpable ni visible mediante técnicas de imagen

- T1a: Tumor detectado como hallazgo fortuito en una extensiéon menor o igual al
5% del tejido resecado.

- T1b: Tumor detectado como hallazgo fortuito en una extension mayor del 5% del
tejido resecado.

- T1c: Tumor identificado mediante puncion bidpsica (por ejemplo, a consecuencia
de un PSA elevado).

T2: Tumor confinado dentro de la préstata (*)
- T2a: El tumor afecta la mitad de un lébulo o menos

- T2b: El tumor abarca mas de la mitad de un I6bulo pero no ambos Iébulos, mas
del 50% de un lébulo pero no ambos I6bulos

- T2c: El tumor afecta ambos l6bulos

T3: El tumor se extiende mas alla de la capsula prostatica (**)

- T3a: Extension extracapsular (unilateral o bilateral)

- T3b: El tumor invade la(s) vesicula(s) seminal(es)
T4: El tumor esta fijo o invade estructuras adyacentes distintas a las vesiculas
seminales: el cuello de la vejiga, el esfinter externo, el recto, los musculos elevadores
o la pared de la pelvis
(*) El tumor que se encuentra en uno o ambos l6bulos mediante biopsia con aguja, pero

que no es palpable o confiablemente visible por imagenes de resonancia magnética es
clasificado como T1c.

(**) Invasion al apice prostatico o a (pero no mas alld) la capsula prostatica no esta
clasificada como T3, pero si como T2.

N: Ganglios linfaticos regionales (*)
Nx: No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales.
NO: No se demuestran metastasis ganglionares regionales.

N1: Metastasis en ganglios linfaticos regionales.



(*) Los ganglios linfaticos regionales son los ganglios de la pelvis menor
(fundamentalmente, ganglios iliopélvicos localizados por debajo de la bifurcacion de
las arterias iliacas primitivas).

M: Metastasis a distancia.
Mx: No se pueden evaluar las metastasis a distancia.
MO: No hay metastasis a distancia.

M1: Metéstasis a distancia
- M1a: Afectacion de linfaticos no regionales
- M1b: Metastasis 6seas
- M1c: Cualquier otra localizaciéon con o sin afectacion 6sea

b) Grado histopatolégico®

Elsistema de gradacion propuesto por Gleason et al. estareconocidointernacionalmente;
se basa en la realizacion de un examen, por parte de un anatomopatdlogo, de tejido
prostatico obtenido por biopsia. El resultado es un indice de anormalidad media del
tejido, que puede adoptar valores entre 2 y 10. La clasificacion segun Gleason es la
siguiente:

GX: No se puede evaluar el grado de diferenciacion.

G1: Bien diferenciado (anaplasia débil): Gleason 2-4.

G2: Moderadamente diferenciado (anaplasia moderada): Gleason 5-6.

G3-4: Pobremente diferenciado/indiferenciado (marcada anaplasia): Gleason 7-10.

En el afio 2005, la International Society of Urological Pathology (ISUP) establecié un
consenso internacional acerca del diagnéstico de un Gleason 2-4, estableciendo que
tal puntuacion deberia ser excepcional (sélo en tumores de zona transicional), por lo
que habria que contrastarla siempre con otro experto.

c) Clasificacion segun el estadio clinico o patolégico®

En el cancer de prostata, la fase en la que se encuentra el paciente se define de forma
clinica (estadio que se sospecha antes de extraer la prostata, teniendo en cuenta la
informacion clinica y analitica de la que se dispone en ese momento, que puede ser
inexacta o incompleta: cT1 a ¢T4) o patolégica (estadio que se define a partir de la
informacion que proporciona el analisis de la pieza quirurgica: pT1 a pT4).

Existen diferentes definiciones de estas fases. Por ejemplo, muchos estudios hablan
de cancer de prostata avanzado para referirse de manera global a los que tienen
afectacion localmente avanzada o diseminada. En esta guia se utilizan las siguientes
definiciones:



Cancer de préstata localizado

Desde el punto de vista anatomopatoldgico, el paciente con cancer de préstata
localizado es aquel en el que se comprueba la presencia de un adenocarcinoma de
prostata sin extension fuera de la capsula prostatica (pT1-pT2), sin invasion linfatica
(NO) y sin metastasis (MO).

El paciente con cancer de prostata clinicamente localizado se corresponde con un
estadio cT1-cT2, NO-Nx, MO-Mx.

Cancer de préstata localmente avanzado

Desde el punto de vistaanatomopatoldgico, el paciente con cancerde prostatalocalmente
avanzado es aquel en el que se comprueba la presencia de un adenocarcinoma de
prostata con invasion extracapsular (pT3a) o de vesiculas seminales (pT3b) o T4, sin
invasion linfatica (NO) y sin metastasis (MO).

El paciente con cancer de préstata en estadio clinico localmente avanzado se
corresponde con un estadio ¢cT3-cT4, NO-Nx, MO-Mx.

Cancer de prostata en progresion bioquimica

El paciente con cancer de préstata en progresion bioquimica es aquel que, tras haber
recibido un tratamiento primario con intencién curativa, tiene un aumento del PSA
(antigeno especifico de la prostata) definido como “recidiva bioquimica”.

Cancer de prostata diseminado

Desde el punto de vista anatomopatolégico, el paciente con cancer de préstata
diseminado es aquel en el que se comprueba la presencia de un adenocarcinoma de
préstata con invasion linfatica (N1) y/o con metastasis (M1).

El paciente con cancer de préstata clinicamente diseminado se corresponde con un
estadio cualquier T con N1 o M1.

d) Clasificacion segun el riesgo'®

El estadio clinico TNM es insuficiente para establecer el tratamiento mas adecuado en
pacientes con cancer de proéstata localizado.

Los pacientes diagnosticados de cancer de préstata en estadios clinicos localizado
o localmente avanzado pueden encuadrarse en subgrupos de riesgo o prondstico en
funcion de los factores de riesgo conocidos, fundamentalmente tacto rectal, PSA y
Gleason.

Cancer de préstata localizado
Se trata de pacientes T1 - T2 - NO - MO. A su vez pueden clasificarse en:

- Pacientes de muy bajo riesgo
T1c, Gleason <6 (3+3), PSA < 10, un maximo de 3 cilindros positivos y ninguno
de ellos con mas del 50% de afectacion, PSA densidad < 0,15ng/ml.



- Pacientes de bajo riesgo
T1-T2a con PSA < 10ng/ml y Gleason <6

- Pacientes de riesgo intermedio
T2b-T2c y/o PSA 10-20 y/o Gleason 7

- Pacientes de alto riesgo
T3a y/o PSA > 20ng/ml y/o Gleason = 8

Cancer de préstata localmente avanzado

- Pacientes de muy alto riesgo:
T3b-T4 - NO - NX - MO - MX

Cancer de prostata metastasico
- Cualquier T con N1
- Cualquier T con cualquier N con M1

e) Clasificacion por estadios™®

Estadio | T1a NO MO; Gleason < 5

T1a NO MO; Gleason = 5

T1b NO MO; Cualquier Gleason

Estadio Il T1c NO MO; Cualquier Gleason

T1 NO MO; Cualquier Gleason

T2 NO MO; Cualquier Gleason

Estadio Il T3 NO MO; Cualquier Gleason

T4 NO MO; Cualquier Gleason

Estadio IV

Cualquier T N1 MO; Cualquier Gleason

Cualquier T, Cualquier N con M1 y cualquier Gleason







ANEXO 7

TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA



7.1 TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA LOCALIZADO

7.1.1.VIGILANCIA ACTIVA?®

La vigilancia activa representa una alternativa terapéutica en hombres con CAP y bajo
riesgo de progresion de la enfermedad.

El grado Gleason, el estadio clinico y el PSA se acepta ampliamente que predicen la
probabilidad de progresion.

Los hombres con CAP de bajo riesgo (PSA < 10 ng/ml, grado Gleason <6, cT1c - cT2a,
esperanza de vida < 10 afios) son buenos candidatos para la vigilancia activa. Los
varones con esperanza de vida > 15 afios podrian ser candidatos si estan afectados
menos de tres cilindros con < 50% de afectacion en cada uno de los cilindros.

Un tiempo de doblaje de PSA > 3 afios, la velocidad del PSAy la densidad de PSA <0,15
parecen ser herramientas utiles para valorar un tratamiento activo en los pacientes
de bajo riesgo, pero actualmente solo las rebiopsias son verdaderamente utiles en el
seguimiento de estos pacientes.

PACIENTES CANDIDATOS'® (Grado de recomendacion 2A)
Se estableceran en funcion de las caracteristicas del tumor y de las expectativas de vida:

- Pacientes de muy bajo riesgo: es una opcion muy valida sea cual sea su
expectativas de vida, es decir, es aconsejable incluso en pacientes con > de 20
afos de expectativa de vida.

- Pacientes de bajo riesgo: de primera eleccion en pacientes con expectativas de
vida < a 10 afos. En pacientes con expectativas > a 10 afos ofertar junto a otras
alternativas (cirugia-radioterapia).

- Pacientes de riesgo intermedio: Indicado en pacientes mayores de 75 afios y/o
expectativas de vida < 10 afios.

ESQUEMA DE SEGUIMIENTO (Grado de recomendacién 2A)'8

- PSA cada 3 meses al principio y al menos cada 6 meses posteriormente. Cuanto
mas joven, mas revisiones.

- Tacto rectal cada 6 meses al principio y al menos cada 12 meses posteriormente.

- Nueva biopsia: si la primera biopsia contiene 10 cilindros o mas, la segunda se
puede realizar a los 18 meses y posteriormente al menos 1 vez/afio. Si el niumero
de cilindros de la primera biopsia es inferior a 10, se debe realizar a los 6 meses.

- No esta indicada la nueva biopsia en el seguimiento de la vigilancia activa en
pacientes mayores de 75 afios y/o con expectativas de vida < 10 afios.

- En pacientes con expectativas de vida < 5 afios, no realizar mas estudios diagndsticos
en el seguimiento a no ser que aparezcan sintomas o sean de alto riesgo.

ABANDONO VIGILANCIA ACTIVA (Grado de recomendacién 2A)"8

El seguimiento con PSA, PSA-DT y PSA densidad se han demostrado poco fiables para
predecir la progresion tumoral. Sélo la biopsia tiene valor en la toma de decisiones.

La cinética del PSA no suple a la biopsia, es decir, que aunque se produzcan cambios
en el PSA éstos no tienen valor de forma aislada en la toma de decisiones.



Se pueden utilizar los siguientes criterios e informando correctamente a los pacientes
decidir si continuar con la vigilancia activa o cambiar de tratamiento:

- Incremento significativo del PSA (vPSA> 0.75).
- Disminucién PSA-DT a < 3 anos.
- Cambios en tacto rectal.

No se aconseja la vigilancia activa si en el seguimiento aparece:

- Que la suma de Gleason sea superior a 6 y/o uno de los patrones Gleason sea >
4, salvo en pacientes con expectativas de vida menor a 10 afios y Gleason 7, en
los que puede seguir siendo una opcion valida.

- En pacientes con expectativas de vida mayor a 20 afios en cuyas nuevas biopsias
presenten mas de 3 cilindros afectos y/o afectacion superior al 50% en alguno de
los cilindros, es decir, que dejen de ser de muy bajo riesgo.

- Que por PSA, tacto rectal o biopsia pasen a ser de alto riesgo o muy alto riesgo.

7.1.2. PROSTATECTOMIA RADICAL™®
Indicada en T1-T2. En T3-T4 solo en pacientes seleccionados.

De momento, la prostatectomia radical (PR) es el unico tratamiento para el CAP
localizado que ha demostrado un beneficio en la supervivencia cancer especifica
comparada al manejo conservador.

La PR con preservacion de bandeletas representa la técnica de eleccion en todos
los hombres con erecciones normales y enfermedad organoconfirmada, mejorando la
calidad de vida sin comprometer los resultados oncologicos.

La necesidad de una linfadenectomia ampliada es, de momento, controvertida. Sin
embargo, la probabilidad de afectacion de los ganglios linfaticos es baja en los hombres
con CAP de bajo riesgo. En los varones de riesgo intermedio o alto riesgo deberia
realizarse siempre una linfadenectomia ampliada debido al relativamente alto riesgo
de afectacion de los ganglios linfaticos.

El manejo primario de los CAP estadio cT3 tiene que ser multimodal debido a la alta
probabilidad de afectacion de los ganglios linfaticos y/o margenes positivos de la
reseccion.

El bloqueo androgénico neoadyuvante antes de la PR no ofrece una ventaja significativa
en la supervivencia global ni en la supervivencia libre de progresion, ademas de no
asociarse con una mejoria de las variables patoldgicas locales. En los T1 y T1 con
indicacion quirurgica no debe de usarse (Nivel de evidencia 2a de la NCCN).

El bloqueo androgénico adyuvante tras una PR siempre ha sido controvertido. El
bloqueo androgénico inmediato en la enfermedad N+ se relaciona con una mejora
significativa en la supervivencia, en pacientes con adenopatias macroscoépicas. No
esta claro si el bloqueo androgénico adyuvante en pacientes con afectacion linfatica
minima tendria los mismos resultados beneficiosos.



No se pueden hacer recomendaciones finales para los pacientes con afectacion
microscopica de los ganglios linfaticos exclusivamente.

7.1.3.RADIOTERAPIA"®

En la radioterapia externa, se recomienda al menos una dosis de 72 Gy en el manejo
de los CAP de bajo riesgo, ya que se ha demostrado que la supervivencia libre de
enfermedad bioquimica es significativamente mas alta con dosis de radiacion > 72 Gy,
pero no debiendo sobrepasar los 74 Gy.

Para el CAP de riesgo intermedio, se ha demostrado un impacto significativo de la
escalada de dosis en la supervivencia libre de recidiva bioquimica a los 5 afios en
los pacientes clasificados como cT1c - cT3, con un rango de dosis de 76 Gy. Dosis
superiores de 80-81 Gy deben considerarse si se dispone de tecnologia de mayor
precision o en combinacion con radioterapia externa 3D conformada con braquiterapia
En la practica diaria, aunque no se ha alcanzado un consenso acerca de la magnitud del
incremento de la dosis, 76 Gy aparentemente es un buen acuerdo. Para los pacientes
que reciben hasta 72 Gy, una pauta corta de 6 meses de bloqueo androgénico es
beneficioso, pero no esta claro su papel en el tratamiento con alta dosis de radiacion.

En paciente con enfermedad de alto riesgo, la radioterapia externa con escalada
de dosis mejora la supervivencia libre de enfermedad bioquimica, pero parece
ser insuficiente para prevenir el riesgo de recidiva fuera de la pelvis. Por tanto, es
obligatorio el bloqueo androgénico neoadyuvante y adyuvante durante 2 afos para
mejorar de forma significativa la supervivencia global y especifica del cancer. La dosis
recomendada en como en el riesgo intermedio.

7.1.4.BRAQUITERAPIA TRASPERINEAL "2

La braquiterapia transperineal de baja dosis es una técnica segura y eficiente que
puede ser aplicada a los pacientes con los siguientes criterios de seleccion:

- Estadio cT1b - T2a NO MO

- Grado Gleason < 6 valorado sobre un niumero suficiente de biopsias aleatorizadas
- PSAinicial < 10 ng /ml

- < 50% de los cilindros de la biopsia afectados con cancer

- Volumen prostatico > 20 cm3 y < 50 cm?®

- Buena puntuacion IPSS < o igual a 12

- Flujo maximo > 10 ng/ml/seg

El afadir un bloqueo androgénico neoadyuvante o adyuvante a la braquiterapia
transperineal de baja dosis no ha mostrado ningun beneficio.

Traslacolocacion de implantes, la mayoria de los pacientes presentan sintomas urinarios
de caracter leve y transitorios; ocasionalmente, pueden experimentar una retencion
urinaria aguda que se resuelve con tratamiento médico y sélo excepcionalmente puede
requerir una RTU desobstructiva.



7.2. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA RECIDIVA TRAS UN TRATAMIENTO
CURATIVO

ASPECTOS GENERALES"?

Los pacientes con PSA entre 0.008 y 0.1 ng/ml tras la PR no deben ser tratados,
puesto que puede deberse a secrecion ectopica del PSA en glandulas periuretrales y
perianales asi como a remanentes uracales

Tras una PR, valores de PSA > 0,2 ng/ml, confirmados con 2 elevaciones consecutivas,
traducen una recidiva del cancer.

Un valor de 2 ng/ml sobre el nadir tras la radioterapia refleja una recidiva tumoral.

Es preciso intentar distinguir entre la probabilidad de recidiva local exclusivamente
frente a recidiva a distancia asociada o no a fallo local. El informe patoldgico inicial, el
tiempo que ha transcurrido desde el tratamiento primario y la velocidad con la que se
eleva el PSA pueden ayudar a esta distincion.

Un tumor pobremente diferenciado, recidiva de PSA precoz y un PSA que se eleva
rapidamente orientan hacia una recidiva a distancia (enfermedad sistémica), mientras
que se puede asumir un fallo local exclusivo en pacientes con tumores moderadamente
diferenciados, recidiva tardia de PSAy PSA-DT largo (> 10-12 meses).

El tratamiento puede entonces orientarse segun el sitio de recidiva sospechado, la
situacion general del paciente y las preferencias personales.

La determinacion del sitio de la recidiva mediante pruebas de imagen tales como la
gammagrafia ésea o el TAC no son de utilidad diagndstica a menos que el PSA sérico
sea > 20 ng/ml o la velocidad de PSA sea > 2 ng/ml/afio. La bobina endorrectal es una
técnica util para la deteccioén de recidivas locales tras una PR si el PSA sérico es > 1-2
ng/ml.

Datos que nos pueden orientar:
Presentan recidiva local el 80% de los pacientes que tienen:
- PSA-DT > 11 meses
- Gleason: <6
-<pT3aNO
- La recidiva ocurre después de los 3 afios de la cirugia

Presentan recidiva sistémica el 80% de los pacientes que tienen:

- PSA-DT < 4-6 meses

- Gleason: 8 a 10

- pT3b-cualquier T con N+

- Recidiva aparece antes del afio de la cirugia



7.21. MANEJO DE LA RECIDIVA BIOQUIMICA TRAS PROSTATECTOMIA
RADICAL"?

- El tratamiento de la recidiva local mediante radioterapia de rescate con 64 - 66 Gy
debe realizarse pronto ya que tiene mejores resultados con PSA sérico < 1,5 ng/ml
(Grado B de recomendacion).

- Una opcion es la observaciéon en paciente con sospecha de recidiva local y no aptos
0 que no desean de recibir radioterapia (Grado B de recomendacién).

- El mejor tratamiento de los pacientes que presentan elevacion del PSA sugestivo de
recidiva sistémica es la supresion androgénica precoz, ya que disminuye la frecuencia
de metastasis clinica (Grado B de recomendacion).

» Cuando hay indicacion de hormonoterapia se pueden usar tanto analogos de la
hormona liberadora de hormona luteinizante (Buserelina, Goserelina, Histrelina,
Leuprorelina y Triptorelina tienen una eficacia similar, debiendo seleccionarse el
farmaco mas eficiente, en base a los datos locales de la institucidn) / orquiectomia,
como antiandrogenos (Flutamida mas costo-efectiva), asi como la castracion
quirurgica (Grado A de recomendacion).

En resumen, el tratamiento del cancer de prostata recidivante tras prostatectomia
radical es:

A) Si existe sospecha clinica de recidiva local, y por orden de evidencia y teniendo
presente la edad y/o expectativas de vida:
1° Radioterapia
2° Hormonoterapia
3° Observacion

B) Si metastasis y por orden de evidencia y teniendo presente la edad y/o
expectativas de vida:

1° Hormonoterapia

2° Observacion
7.2.2. MANEJO DE LA RECIDIVA BIOQUIMICA TRAS RADIOTERAPIA RADICAL"2
La radioterapia no destruye todas las células capaces de producir PSA'y, por tanto, su
nivel detectable postradioterapia no tiene el mismo significado que tras la prostatectomia

radical.

Se considera recidiva bioquimica tras radioterapia cuando el PSA aumenta 2 ng/ml por
encima del valor nadir.

Si a los 18-24 meses, se considera que no hay fracaso bioquimico, se debe seguir con
controles de PSA cada 6 meses.

Siprogresa, realizar biopsias prostaticas solo cuando se pueda beneficiar de tratamiento
local curativo, es decir en ausencia de metastasis o adenopatias.



Si la recidiva bioquimica es estable, no es necesaria tratarla.

La crioablacién prostatica o la braquiterapia intersticial son alternativas en pacientes no
adecuados para la cirugia (Grado C de recomendacion).

La supresion androgénica es una opcion en aquellos pacientes con probable
enfermedad sistémica (Grado B de recomendacion).

Probable fallo local tras radioterapia: Pacientes seleccionados pueden ser candidatos
a protatectomia radical de rescate. Otros pacientes pueden beneficiarse mas de un
periodo de observacion con un posible tratamiento hormonal posterior (Grado C de
recomendacion) o valorar RT con una técnica distinta de la utilizada inicialmente.

Probable recidiva a distancia + local: Hay algunos datos de que el tratamiento hormonal
precoz, comparado con el tratamiento tardio, puede ser beneficioso al retrasar
la progresion y posiblemente consiguiendo una mejoria en la supervivencia. Los
resultados son controvertidos. El tratamiento local no se recomienda salvo por razones
paliativas (Grado B de recomendacion).

Criterios de seleccién para un tratamiento local
Criterios exclusion Criterios inclusion
Biopsia negativa o no biopsia Biopsia prostatica positiva
Gleason 7-10 en la recaida Gleason 2-6 en la recaida
Enfermedad sistémica Ausencia de enfermedad sistémica
Expectativa de vida < 5 afios Expectativa de vida > 10 afios
Intervalo libre de enfermedad < 2 afos Intervalo libre de enfermedad > 2
Tiempo de duplicacién del PSA corto Tiempo de duplicacion del PSA corto
(< de 6 meses) (> de 9 meses)
PSA> 10 PSA<10

Fuente: Elaboracion propia

7.3. TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA DISEMINADO
7.3.1. TRATAMIENTO HORMONAL

Los agonistas de la hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH) se han
convertido en el tratamiento estandar dentro de la terapia hormonal, ya que evitan
las secuelas fisicas y psicolégicas asociadas a la orquiectomia y carecen de la
cardiotoxicidad potencial asociada al DES. La seleccion del agonista de la LHRH
deberia realizarse en base a los datos locales de costes, eligiendo la opcion mas
eficiente.



Bloqueo androgénico completo!?

El bloque androgénico completo muestra una pequeia ventaja de supervivencia a los 5
afios frente a la monoterapia. Sigue siendo cuestionable si esta pequefa ventaja puede
ser de alguna significacion cuando se aplica a la practica clinica diaria, maxime si se
valoran los efectos secundarios.

Bloqueo androgénico intermitente?

La idea del bloqueo androgénico intermitente es la de preservar la calidad de vida y
reducir los costes asociados al tratamiento sin comprometer la eficacia terapéutica de
la manipulacion hormonal.

Varios estudios en fase 2 han demostrado la viabilidad del bloque androgénico
intermitente en la enfermedad metastasica o en la recurrencia bioquimica, con una
tasa de respuesta del PSA 'y de mejoria en los sintomas similar al bloqueo androgénico
completo. Por tanto, se puede ofrecer el bloqueo androgénico intermitente a pacientes
seleccionados pero aun se carece de resultados en estudios aleatorizados.

Parece ser preciso un periodo minimo de induccion de 7 meses con tratamiento hormonal
continuo y una reduccion del PSA a < 4 ng/ml para que el protocolo intermitente tenga
éxito.

El bloqueo androgénico completo se reanudara con cifras de PSA > 10-15 ng/ml.

Bloqueo androgénico inmediato vs. diferido??

El momento mas adecuado para introducir el tratamiento hormonal en pacientes con
CAP avanzado esta todavia en discusion. No esta claro si el bloqueo inmediato en
la enfermedad localmente avanzada o metastasica asintomatica tiene una influencia
positiva en la supervivencia y en la calidad de vida comparado con el bloqueo diferido
hasta que haya sintomas.

En relacion con la elevacion del PSA tras una PR también se carece de estudios
aleatorizados prospectivos. Sélo se dispone de estudios retrospectivos en los que el
bloqueo androgénico precoz mostré un beneficio en relacion con el intervalo libre de
metastasis 6seas soélo en los pacientes con un grado Gleason > 7 o un PSA-DT < 12
meses; no se hallé una diferencia estadisticamente significativa en la supervivencia
global o céncer especifica.



RESUMEN DE INDICACIONES Y BENEFICIOS DEL BLOQUEO ANDROGENICO"2

Indicaciones para | Beneficios del tratamiento hormonal NE
la castracion
Para aliviar los sintomas y reducir el riesgo de posi- 1
bles secuelas catastroficas de la enfermedad avanzada
(compresiones medulares, fracturas patoldgicas, la obs-
M1 sintomatica truccion ureteral, metéstasis extraesqueléticas).
Incluso sin un ensayo clinico aleatorizado, este es el es- 1
tandar de tratamiento y debe ser aplicado y considerado
como nivel 1.
Castracion inmediata frente a diferida y progresion a esta- 1b
dio sintomatico y prevenir las enfermedades /complicacio-
nes graves relacionadas con la progresion.
M1 asintomaticos L . . . .
Un protocolo de vigilancia activa podria ser una opcion 3
si se ha informado de forma clara a los pacientes si el
objetivo principal es la supervivencia.
Castracion inmediata para prolongar SLP e incluso la 1b
supervivencia global.
N+ . . : e
Podria ser cuestionada en las micrometastasis Unicas 3
después de una prostatectomia radical con linfadenec-
tomia extendida.
Localmente Castracion inmediata para mejorar supervivencia libre 1b
avanzado MO de enfermedad.
Alto riesgo d"’Amico con ADT prolongada. 1
» Localmente ) - - )
avanzado trata- De riesgo intermedio d’Amico. 1b
miento para esta - Si la dosis de radioterapia es baja (<75 Gy): 6 meses
enfermgdad . de ADT.
con radioterapia
- Si la dosis de radioterapia es alta (>75 Gy): ADT cues- 2
tionable.
* Localmente Mejoria limitada de la supervivencia global no relacio- 1
avanzado asinto- nada con un beneficio de la supervivencia cancer es-
méticos no aptos pecifica.
para el tratamiento
definitivo locales
Los antiandrégenos
La administracion Para reducir el riesgo de “flare up” en los pacientes con 1b

a corto plazo

enfermedad metastasica avanzada y van a recibir un
agonista de la LHRH.




Hormonoterapia de segunda linea'?

Manipulaciones hormonales

- Se debe mantener niveles de castracion de testosterona también en los pacientes
hormono-refractarios (Grado C de recomendacion).

- La administracion de todos los antiandrégenos debe cesar una vez que se
documente la progresion del PSA (Grado B de recomendacion).

- Se debe apreciar el eventual efecto de la retirada del antiandrégeno tras suspender
la Flutamida o la Biclutamida, a las 4 y 6 semanas respectivamente (Grado B de
recomendacion).

- No se puede realizar una clara recomendacion acerca de cual es la medicacion
mas efectiva en las maniobras hormonales secundarias, ya que no hay datos
disponibles de ensayos clinicos aleatorizados (Grado C de recomendacion).

- Previamente retirar el antiandrégeno y observar respuesta (suele haber una mejoria
transitoria de 5 meses, quizas por mutacion de los receptores androgénicos).

- Iniciar Flutamida, sino la recibid, describiéndose mayores respuestas si se asocia
simultaneamente Ketokonazol'2.

- Bicalutamida a dosis altas (150 mg/dia).

- Ketokonazol.

- Acetato de abiraterona, so6lo o asociado a corticoides.
- Acetato de megestrol.

- *Fosfato de estramustina.

- *Prednisona a dosis bajas.

- Analogos de la somatostatina.

Los pacientes hormonorresistentes refractarios a estos tratamientos de segunda linea
son candidatos a quimioterapia.

7.3.2. QUIMIOTERAPIA

Aspectos generales de la quimioterapia’?

1. En pacientes con sélo elevacién del PSA, es preciso documentar dos elevaciones
consecutivas del PSA sérico por encima de un valor de referencia (Grado B de
recomendacion).

2. Previo al tratamiento, el PSA sérico debe ser > 2 ng/ml para asegurar una correcta
interpretacion de la eficacia terapéutica (Grado B de recomendacion).

3. Se debe discutir con cada paciente los beneficios potenciales de la quimioterapia
y los efectos secundarios esperables (Grado C de recomendacion).

4. En pacientes con CAP metastatico hormono-refractario, el Docetaxel a dosis de
75 mg/m? cada 3 semanas ofrece un beneficio significativo en la supervivencia y
representa el tratamiento de referencia (Grado A de recomendacion).

5. En pacientes con metastasis 6seas sintomaticas secundarias a un CAP hormono-
refractario, el tratamiento de eleccion es el Docetaxel con Prednisona (Grado A de
recomendacion).



TRATAMIENTO DE LA RECIDIVA TRAS TERAPIA HORMONAL

Los pacientes que presentan una recidiva tras el tratamiento hormonal estan
habitualmente en estadios mas avanzados de la enfermedad y generalmente tendran
sintomas tras un periodo de tiempo relativamente corto tras el comienzo de la elevacion
del PSA. En la mayoria de los casos la decision de tratar o no tratar se realiza basandose
en la situacion de cada paciente, lo que limita el papel de las guias de practica clinica.

Se debe diferenciar el CAP andrégeno independiente pero hormono - sensible del CAP
verdaderamente hormono — refractario desde el inicio. El primer grupo todavia responde
a maniobras hormonales secundarias tales como la retirada del antiandrogeno,
estrogenos y corticoides, mientras que el ultimo es resistente a cualquier manipulacion
hormonal.

Se define el cancer de préstata hormono - refractario por los siguientes criterios:
1. Niveles séricos de castracion de la testosterona.

2. Tres elevaciones consecutivas de PSA separadas por 2 semanas entre si con
dos incrementos del 50% sobre el nadir.

3. Retirada del antiandrégeno al menos durante 4 semanas (*).
4. Progresion del PSA a pesar de las maniobras hormonales secundarias (*).
5. Progresion de lesiones 6seas o de partes blandas.

(*) Se debe haber realizado al menos la retirada del antiandrégeno u otra manipulacion
hormonal secundaria para poder cumplir los criterios de CAP hormono - refractario.

Las recomendaciones acerca del manejo de pacientes con fallo de la terapia hormonal
se enumeran a continuacion.

QUIMIOTERAPIA DE PRIMERA LINEA

En la actualidad la quimioterapia en pacientes con cancer de prostata se reserva para
aquellos con enfermedad metastasica tras progresion a tratamiento hormonal y tiene
fundamentalmente una intencion paliativa.

En 2004 con la publicacién de los ensayos TAX 327 y SWOG 9916 se demostro
beneficio en supervivencia (alrededor de tres meses) de los esquemas basados en
docetaxel sobre combinaciones con mitoxantrone. Actualmente los esquemas basados
en docetaxel son el tratamiento estandar de los pacientes con cancer de préstata
hormonorefractario metastatico (CAPHR).

No existe una recomendacion sobre el momento Optimo de iniciar tratamiento de
quimioterapia. En pacientes con alta carga tumoral, sintomaticos con una supervivencia
estimada de < 12 meses se debe iniciar, mientras que podria posponerse en pacientes
asintomaticos, con solo aumento de PSA y mediana estimada de supervivencia >24
meses.

Mitoxantrone

En tres estudios aleatorizados la combinacion de mitoxantrone (12-14mg/m? cada 3
semanas) + corticoide demostrd ser superior, en términos de mejoria de sintomas,



sin impacto positivo en supervivencia®*#'. El uso de mitoxantrone consiguié una
disminucion significativa de la intensidad del dolor, aumento de la calidad de vida y
disminucion de PSA.

Docetaxe | + estramustina + corticoide vs mitoxantrone + corticoide

En el ensayo SWOG 9916 se compard docetaxel 60 mg/m? dia 2 + estramustina
280 mgc/8 horas dias 1-5 cada 21 dias y dexametasona 20 mg x 3 dosis frente a
mitoxantrone 12mg/m? dia 1 cada 21 dias con prednisona 5 mg cada 12 horas. La
supervivencia media en el brazo de docetaxel fue de 17,5 meses, y de 15,6 meses en
el brazo de mitoxantrone (p = 0.01). El esquema con docetaxel + estramustina provocé
mayor toxicidad gastrointestinal (20% vs 5 %, p< 0,001), trastornos metabdlicos (6%
vs 1%, p< 0,001), toxicidad cardiaca (15% vs 7%, p = 0,001), neuropatia (7% vs 2%,
p=0,001) y fiebre neutropénica (5% vs 2%, p = 0,01) sin aportar beneficio en el control
del dolor ni en calidad de vida.

En el estudio de Oudard*? habia 3 ramas de tratamiento: docetaxel 70 mg y estramustina
280mg/m?, docetaxel 35mg/m? + estramustina y otra con mitoxantrone. Se observd
mejoria en el indice del dolor para cada uno de los grupos que incluian docetaxel asi
como mejoria en el estado funcional (ECOG).

En otro estudio fase Ill publicado en 2008, Machiels y col** no encontraron beneficio en
respuestas, tiempo a progresion y supervivencia al afadir estramustina a docetaxel 35
mg/m? dias 2 y 9 cada 3 semanas (ambos brazos recibian prednisona).

Docetaxel + corticoide vs mitoxantrone + corticoide

En el ensayo TAX 3274 se incluyeron 1006 pacientes con CAPHR con 2 esquemas de
docetaxel (semanal o cada 3 semanas) frente a la combinacién estandar de mitoxantrone
(12mg/m? cada 3 semanas) y prednisona. El objetivo primario era la supervivencia global.
La supervivencia media para docetaxel 75 mg/m? dia cada 21 dias y prednisona 5 mg
cada 12 horas fue de 18, 9 meses vs 16,5 para el brazo de mitoxantrone (p = 0.009).
La supervivencia para docetaxel 35 mg/m? semanal (5 semanas consecutivas de cada
6) y prednisona 5 mg cada 12 horas fue de 17,3 meses, sin diferencias estadisticamente
significativas respecto a mitoxantrone (p = 0,3). En cuanto a la toxicidad hematolégica
destaca un 32% de neutropenia grado 3-4 en el esquema trisemanal (32%), con séloun 2,7%
de neutropenia febril y sin muertes toxicas. Mitoxantrone y docetaxel semanal provocaron
un 22% y 1,5% de neutropenia grado 3-4, respectivamente. No se observaron diferencias
entre los 3 esquemas en la toxicidad no hematoldgica. Los objetivos secundarios del TAX-
327 fueron la respuesta al dolor, respuesta por PSA, respuesta objetiva y calidad de vida. El
esquema con docetaxel trisemanal consiguié mejor respuesta del dolor que mitoxantrone
(35 vs 22%; p<0.01). Los dos esquemas de docetaxel obtuvieron mayor tasa de respuesta
en el PSA que mitoxantrone (45 vs 48 vs 32% respectivamente, p < 0,0005 y < 0,0001).

En 2008 Berthold“*publicé una actualizacion de los resultados de supervivencia del TAX
327 con 867 muertes de los 1006 pacientes incluidos. Se demostraba que persistia el
beneficio con el esquema trisemanal (se habia extendido de 18.9 a 19.2 meses). Las
diferencias entre docetaxel semanal y mitoxantrone seguian siendo no significativas (17,8
a 16,3 meses).



Docetaxel + estramustina + corticoide vs docetaxel + corticoide

Esta combinaciéon ha sido evaluada por el estudio de Eymard*® que administraba
docetaxel (70mg/m?) y estramustina (280mg/m?) en un grupo y docetaxel 75mg/m? en
el otro. Hubo diferencias estadisticamente en respuesta PSA a favor de la combinacién
sin diferencias en supervivencia. De lo anterior se concluye que el esquema de
tratamiento estandar en CAPHR metastasico es docetaxel cada 3 semanas, dado que
estramustina no ha aportado mejoria en supervivencia y si provoca mas toxicidad.

QUIMIOTERAPIA DE SEGUNDA LiNEA

Actualmente no hay datos sobre cual es el esquema ideal de quimioterapia tras
progresion a docetaxel. La administracion de quimioterapia debe hacerse de forma
individualizada basandose en medidas paliativas, pudiéndose valorar la inclusion en
ensayo clinico, retratamiento con docetaxel, mitoxantrone u otros farmacos. En un
analisis retrospectivo en 96 pacientes del TAX 3274 que recibieron segunda linea
de tratamiento, aquellos con la secuencia mitoxantrone-docetaxel obtuvieron un
20% de respuestas por PSA, respecto al 14,8 % en la secuencia docetaxel semanal-
mitoxantrone y al 7 % en docetaxel trisemanal-mitoxantrone.

Retratamiento con docetaxel

En un estudio retrospectivo realizado por Eymard*® se identificaron 148 pacientes que
habian respondido a docetaxel en primera linea. El tiempo medio hasta la recurrencia
fue de 5,5 meses (1,8-39,6). En 31/148 pacientes se administré6 de nuevo docetaxel,
con un PSA medio de 20,5 ng/mL, consiguiendo respuesta en el 58,6 % de ellos. Ansari
y colaboradores utilizaron retratamiento con docetaxel en 10 de 42 pacientes que ya
habian sido tratados en primera linea con el esquema trisemanal. El intervalo medio
entre ambas lineas de quimioterapia fue de 24 semanas. El 54 % de los pacientes habian
obtenido respuesta por PSA en primera linea, y todos los retratados respondieron, con
una supervivencia media de 13 meses y una supervivencia a 1 afio del 52%*. En
estudios posteriores se han reproducido estos resultados, se concluye que un mayor
intervalo libre de tratamiento conlleva un mejor porcentaje de respuestas e intervalo a
progresion en segunda linea.

En el estudio aleatorizado y doble ciego SPARC se compar6 Satraplatin 80 mg/m?/dia
v.0 x 5 cada 5 semanas + prednisona 5 mg v.o cada 12 horas vs placebo + prednisona
en pacientes con CAPHR metastético tras progresién a quimioterapia. Los objetivos
primarios eran supervivencia libre de progresion y supervivencia global. Se aleatorizaron
(2:1) 950 pacientes consiguiéndose beneficio para satraplatino en SLP, respuesta
por PSA, respuesta objetiva y control del dolor, pero no se observaron diferencias en
supervivencia: 61.3 semanas y 61.4 semanas en los grupos de satraplatino y placebo
respectivamente (HR = 0.97; 95% CI: 0.83,1.13).

En pequeios estudios fase Il se han evaluado otros farmacos como estramustina,
paclitaxel, ixabepilona, vinorelbina o ciclofosfamida.

Contraindicaciones para la administracion de Quimioterapia con docetaxel

Los pacientes con estado funcional 4 no se benefician de tratamiento y deben
ser tratados con el mejor tratamiento de soporte. Debido a que docetaxel tiene un
metabolismo mediado por el citocromo P450, en alteraciones hepaticas puede



producirse un descenso de su eliminacion, por tanto no se recomienda su uso en
insuficiencia hepatica ni en pacientes con baja reserva medular.

Duracion del tratamiento

La supervivencia en pacientes con cancer de prostata metastatico andrégeno-
independiente mejora con 10-12 ciclos de quimioterapia basada en docetaxel. No
se sabe si aumentar o reducir el nUmero de ciclos puede ser beneficioso para estos
pacientes. En el estudio ASCENT se examind la utilidad del tratamiento intermitente con
quimioterapia®. Los pacientes fueron tratados con docetaxel 36 mg/m? mas calcitriol a
altas dosis (DN-101; 45 mug) o placebo semanal durante 3 de cada 4 semanas. La
quimioterapia podia suspenderse en caso de disminucion del PSA 50% y alcanzase
niveles < 4,1 ng/mL. docetaxel se reiniciaba si el PSA se elevaba 50% y era 2 ng/mL o
existia otra evidencia de progresion.

Se aleatorizaron 250 pacientes y el 18% se incluyeron en el brazo de quimioterapia
intermitente (20% en el grupo de calcitriol a dosis altas y 16% en el grupo de placebo).
La mediana de duracioén del primer descanso de docetaxel fue de 18 semanas (4-70).
Al reanudar el tratamiento el 45% de los pacientes volvieron a presentar respuesta por
PSA, por lo que esta estrategia representa una alternativa interesante en un subgrupo
de pacientes.

Uso de los agonistas de LHRH junto con la QT

En los pacientes con CAPHR tratados con hormonoterapia de primeralinea, si se decide
administrar quimioterapia existe la posibilidad de retirar o mantener el tratamiento con
analogos LHRH. En dos articulos de revision apoyan el mantenimiento de los analogos
para evitar la estimulacién de células hormonosensibles, aunque no hay estudios
controlados que apoyen esta afirmacion®'52,



RESUMEN TRATAMIENTO QUIMIOTERAPICO CITOTOXICO

GR

Los pacientes con CAPHR deben ser aconsejados y tratados dentro de un equipo
multidisciplinario.

En CAPHR no metastasico, la terapia citotoxica sélo debe utilizarse en ensayos
clinicos.

En los pacientes con una elevacion del PSA sélo dos aumentos consecutivos de
los niveles séricos de PSA por encima de un nivel de referencia anterior debe ser
documentado.

Antes del tratamiento, los niveles de PSA en suero deben ser superiores a 2 ng/ml
para asegurar la correcta interpretacion de la eficacia terapéutica.

Los beneficios potenciales de la terapia citotdxica y los efectos adversos esperados
deben ser discutidos con cada paciente individualmente.

En los pacientes con CAPHR que son candidatos para la terapia citotdxica, docetaxel
a 75 mg/m? cada 3 semanas es la droga de eleccion, ya que ha demostrado un
beneficio significativo de supervivencia.

En los pacientes con metastasis dseas sintomaticas debido a CAPHR, docetaxel o
mitoxantrona con prednisona o hidrocortisona son viables las opciones terapéuticas.
Si no esta contraindicado, docetaxel es el agente preferido sobre la base de la ventaja
significativa en el alivio del dolor.

En los pacientes con recidiva después de la quimioterapia con docetaxel de primera
linea, con base en los resultados de un estudio prospectivo clinico aleatorizado de
fase lll, cabazitaxel y abiraterona se consideran como opcién de primera eleccién
para el tratamiento de segunda linea.

Docetaxel de segunda linea puede ser considerada en los pacientes que respondieron
previamente tratados con docetaxel. Un tratamiento de lo contrario se va a adaptar
a los pacientes individuales. En el caso de los pacientes no son elegibles para
cabazitaxel o abiraterona, docetaxel es una opcién.

7.3.21. ESTANDARES DE SEGURIDAD EN LA ADMINISTRACION DE

QUIMIOTERAPIAZ26-28

Cada Institucion debera establecer un procedimiento de trabajo en el que se defina
el proceso de prescripcion, validacion farmacéutica, preparacion, dispensacion y
administracion de quimioterapia, asi como las responsabilidades en cada fase.

En cada fase del proceso se definira el perfil profesional necesario, garantizandose el

nivel de formacion y adiestramiento del personal.

Debera existir un programa educativo comprensible para el personal nuevo, con un

periodo minimo de adaptacion.



Planificacion de la quimioterapia

a) Antes de prescribir un régimen de quimioterapia se debera de tener:
» Confirmacion histolégica del cancer.

« Estadio inicial del cancer y situacion actual.

« Historia médica completa y examen fisico que incluya peso, talla y valoracion de
funcion de 6rganos especificos.

* Presencia o ausencia de alergias, historia de otras reacciones de hipersensibilidad.

» Registro de la medicacion actual del paciente incluyendo medicamentos sin receta
y terapias complementarias y/o alternativas.

« Valoracion de la necesidad de soporte psicolégico.

b) El plan de tratamiento debera incluir como minimo farmacos, dosis, duracion e
indicacion de la terapia.

En quimioterapia oral se incluira en el plan, la frecuencia de las visitas médicas y
monitorizacion necesaria para ese farmaco.

c) Deberan estar establecidos protocolos de diagnéstico y tratamiento con referencias
facilmente disponibles y actualizadas anualmente. Quedaran claramente definidas
las pruebas de laboratorio y el intervalo para cada régimen especifico.

Para prescripciones que varien del régimen estandar se anotara en la H? de Salud
las referencias en las que se basa.

Las razones para modificacion de dosis o suspension de una quimioterapia deben
de estar documentadas en la H? de Salud.

d) Se entregara el formulario de Cl para el tratamiento quimioterapico.

Prescripcion de la quimioterapia

a) No se deben autorizar 6rdenes verbales salvo para detener una administracion de
quimioterapia.

b) Solo debe prescribirse una quimioterapia en hojas preimpresas o con prescripcion
electrdnica.

c) En las hojas de prescripcion sélo deberan figurar los agentes quimioterapicos de ese
régimen y sus dosis individualizadas.
d) La informacion minima que debera contener la prescripcion sera la siguiente:
» Datos completos de identificacion del paciente, incluyendo el peso y la talla.
» Nombre o cédigo del protocolo si esta aprobado por el hospital o si se trata de un
protocolo de investigacion aprobado.
* Numero de ciclo.

« Citostaticos que componen el esquema. Se utilizara el nombre por principio activo.
En ningun caso se utilizardn nombres comerciales, abreviaturas o acrénimos.

« Dosis de cada citostatico. Se prestara especial atencion a la coma que delimita los
decimales para que no haya lugar a la confusion. Nunca se colocaran ceros a la
derecha de la coma. Por el contrario se colocara un cero a la izquierda de la coma
cuando la dosis es menos que la unidad.

* Cuando un mismo citostatico se administre durante varios dias en el ciclo se
especificara siempre la dosis diaria, y opcionalmente se afnadira la dosis total del
ciclo, pero en ninguin caso se especificara solamente esta ultima.



* En el caso en el que se apliquen reducciones por toxicidad se especificaran los
porcentajes aplicados a cada farmaco, con objeto de que las dosis puedan ser
recalculadas en la validacion farmacéutica.

e Para las unidades de las dosis se utilizaran las abreviaturas del sistema
internacional. Nunca se utilizara la “U” para representar “unidades” puesto que
puede ser confundida con un cero.

» Se especificaran los dias y, cuando proceda, las horas de administracion de cada
medicamento.

» Se especificara la via, vehiculo, modo de administracion y duraciéon para cada
medicamento.

* En la orden médica se incluira la medicacion adyuvante necesaria, incluyendo la
hidratacion, antieméticos, factores estimulantes, etc.

« |dentificacién del médico prescriptor.

Validaciéon farmacéutica
a) Recalculara la superficie corporal, dosis y reducciones.

b) Comprobara que la prescripcion se ajusta al correspondiente protocolo aprobado en
el hospital (o articulo en que se basa). En el caso de que algun aspecto no quede
suficientemente claro se consultara con el médico que ha hecho la prescripcion.

c) Revisara el historial de quimioterapia del paciente para comprobar la concordancia
del nuevo ciclo con los recibidos anteriormente y para asegurarse de que no se
sobrepasen las dosis maximas acumuladas.

Preparacion de la quimioterapia

El proceso de validaciéon dara como resultado las hojas de trabajo y etiquetas, las cuales
constituiran el documento de trabajo para el personal que llevara a cabo la preparacion.
Por ese motivo, la hoja de trabajo debera incluir toda la informacion necesaria para que
la preparacion se realice de forma segura y para que no sea necesario realizar ningun
tipo de calculo.

La informacién minima que debe de incluir la hoja de trabajo es la siguiente:
« Identificacion del paciente.

* Detalle de cada preparacion: vehiculo, volumen, medicamento (diluyente y volumen
si requiere reconstitucion), dosis y volumen y nimero de viales necesarios.

» Condiciones de conservacion hasta su administracion.
* Instrucciones especiales de preparacion, si procede.

La preparacion se llevara a cabo por personal debidamente adiestrado que seguira
los procedimientos establecidos en la unidad, orientados a mantener la asepsia de la
preparacion y la seguridad del manipulador.

La quimioterapia debe ser etiquetada inmediatamente después de su elaboracion.
La informacion minima que debera incluir la etiqueta es la siguiente:

* Nombre completo del paciente y una segunda identificacion del paciente (NUSA
o0 numero de historia).



* Principio activo del farmaco.

* Via de administracion.

* Dosis total.

» VVolumen requerido para administrar esta dosis.
» Fecha de administracion.

» Fecha y hora de preparacion y caducidad.

El Servicio de Farmacia mantendra un registro incluyendo farmaco, lote, y nombre del
paciente para el que se preparo la quimioterapia.

Informacion al paciente

Antes de iniciar la quimioterapia cada paciente recibira documentacién escrita que
incluya por lo menos:
« Informacién sobre su diagndstico.

 Objetivo de la terapia.
» Duracion planeada de la quimioterapia y programacion.
* Informacion de las posibles reacciones adversas a corto y largo plazo.

» Sintomas o riesgos especificos de los farmacos que requieran contactar con el
médico.

Administracion de la quimioterapia

a) Siempre habra un médico responsable para proporcionar asistencia y orientacion
durante toda la administracion de la quimioterapia.

b) Inmediatamente antes de la administracion de la quimioterapia el enfermero
debera verificar la identidad del paciente usando por lo menos dos identificadores y
confirmar que la medicacion dispensada por farmacia se corresponde exactamente
con la prescripcion.

c) La administracion se llevara a cabo siguiendo los procedimientos normalizados para
prevenir el riesgo ocupacional y la extravasacion.

d) En todo momento se estimulara al paciente para que participe en el control de
su propio tratamiento. Se recomienda que se entregue al paciente una copia del
tratamiento que va a recibir, para que pueda comprobar cada dosis antes de ser
administrada.

e) En el caso en el que se prescriba al paciente citostaticos orales para ser administrados
en el domicilio debera asegurarse que el paciente ha comprendido perfectamente la
duracioén de la terapia, y si es posible dispensarle la medicacion justa y proporcionarle
los detalles de como debe administrarse la medicacion. A todos los pacientes se les
suministrara material educativo en formato papel que incluya informacién sobre la
preparacion, administraciéon y eliminacion de la quimioterapia oral.

f) En el caso de que el paciente abandone el hospital con algun dispositivo para
quimioterapia en perfusion continua ambulatoria, asegurarse de que el paciente ha
recibido y comprendido las instrucciones precisas con informacioén por escrito.

Monitorizacion y valoracion
En cada visita durante la administracion de la quimioterapia el médico valorara y



documentara en la H? de Salud:
» Cambios en el estado clinico, incluyendo el peso.
« Cambios en el estado general.
« Alergias, reacciones previas y toxicidad relacionadas con el tratamiento.
» Cambios en la medicacion concomitante.
* Preocupaciones psicosociales del paciente y necesidad de ayuda.

En cada visita clinica durante la administracion de la quimioterapia el médico
comprobara la medicacion actual del paciente incluyendo medicamentos sin receta y
terapias complementarias y alternativas.

Se establecera un proceso para documentacion y seguimiento de los pacientes que no
acuden al tratamiento y a las consultas médicas.

Se evaluara y registraran las toxicidades relacionadas con el tratamiento usando
definiciones o criterios estandar.

7.3.3. RADIOTERAPIA?
ASPECTOS GENERALES

La prostatectomia radical (PR) y la radioterapia (RT) consiguen resultados semejantes
si seleccionamos bien a los pacientes, ya que los mejores resultados aparentes de
la cirugia se deben a la mezcla de estadios en pacientes tratados con RT, como
demuestran las series mas modernas analizadas (Grado de recomendacion B)>2.

Por otro lado hemos de tener en cuenta que cuando existen ganglios afectos o
metastasis las posibilidades de curacion se pierden no teniendo sentido la cirugia (sélo
paliativa), y utilizandose la RT con caracter paliativo, o la hormonoterapia.

ENFERMEDAD LOCALIZADA
(Enfermedad localizada (Estadios | a lll)

A. Enfermedad localizada de bajo riesgo.
- Cirugia
- Braquiterapia exclusiva
- Radioterapia externa (RTE) a dosis altas (72-76 Gy)

- Observacion en pacientes mayores de 75 afios o con esperanza de vida < 5 afios
y con PSA-DT (tiempo de duplicacién del valor del PSA) alto >3 afios.

B. Enfermedad localizada de riesgo intermedio
- Cirugia
- Braquiterapia + RT externa



- RTE (dosis altas de al menos 74 Gy) + BAC (bloqueo hormonal androgénico
completo, antiandrégeno soélo durante 1 mes) durante 4-6 meses de duracion total,
iniciandose dos meses antes del inicio de la radioterapia

Valorar hormonoterapia exclusiva en los casos con contraindicacion de todos los
tratamientos locales.

Si no tolera hormonoterapia, subir las dosis de RT > 76 Gy o tratamiento combinado de
RT externa + braquiterapia

C. Enfermedad localizada de alto riesgo

- RTE (dosis altas >74 Gy) + BAC de cuatro meses de duracion iniciandose dos
meses antes del inicio de RT continuando durante la RT y se proseguira el
tratamiento con analogos de LHRH durante dos a tres afos.

- Hormonoterapia exclusiva en los pacientes con contraindicacion de RTE.

El BAC (bloqueo antiandrogénico completo) se iniciara con un mes de bloqueo
completo (se administrara un analogo de la LHRH, que se iniciara después de al menos
7-10 dias de tratamiento con antiandrégenos, pudiendo continuar este antiandrégeno
durante 1 mes y suspenderlo) y posteriormente se seguira sélo con el analogo de la
LHRH, durante todo el tiempo prescrito (2 a 3 afios). Minimo un aifo.

El estadio T4ANOMO, aunque conceptualmente sea un estadio 1V, se debe tratar como
estadio Il de alto riesgo, desde el punto de vista del tratamiento radioterapico y bloqueo
hormonal.

ENFERMEDAD METASTASICA (ESTADIOS IV)?

- En caso de que el paciente haya sido sometido a prostatectomia se hara
deprivacién androgénica indefinida +/- RT (metastasis 6seas, etc...).

- Si no ha sido operado: deprivacion androgénica indefinida +/- RT externa segun
sintomas locales o a distancia (metastasis dseas, etc...). Valorar hormonoterapia
indefinida en N+.

A todos los pacientes en tratamiento hormonal (antiandrogenos, analogos de la
LHRH o bloqueo completo) se les debe realizar estudio y prevencion si procede de la
osteoporosis.

Si tuvieran crisis de sofocos muy intensas, se debe valorar la administracion de
Venlafaxina 37,5 (1 comp/12 h) o trazadona 75 mg/d.

Profilaxis de ginecomastia con RT o con tamoxifeno 10-20 mg/dia durante 6 meses
al inicio de la HT.

RECAIDA POSTRADIOTERAPIA

- PSA < 10: Tratamiento local: cirugia
- PSA > 10: Blogqueo hormonal (suele ser enfermedad sistémica)



Criterios de seleccién para un tratamiento local

Criterios exclusion Criterios inclusién
Biopsia negativa o no biopsia Biopsia prostatica positiva
Gleason 7-10 en la recaida Gleason 2-6 en la recaida
Enfermedad sistémica Ausencia de enfermedad sistémica
Expectativa de vida < 5 afios Expectativa de vida > 10 afos
Intervalo libre de enfermedad < 2 afios Intervalo libre de enfermedad > 2
Tiempo de duplicacion del PSA corto Tiempo de duplicacion del PSA corto
(< de 6 meses) (> de 9 meses)
PSA>10 PSA <10

Fuente. Elaboracion propia
BRAQUITERAPIA?

Indicaciones de tratamiento con braquiterapia

Implante temporal:
- 9,5 Gy x 4 sesiones, en monoterapia (experimental aun) con Ir-192.

-45 Gy RT Ext. + 11,5 Gy x 2 con Ir-192 6 60 Gy de RT externa + 1 implante de 9 Gy

Implante permanente:
T1a, T1b, T1c, T2a, T2b, PSA £10, Gleason <7:

- 145 Gy 1-125
T2c, PSA 11-20, Gleason 7-8:

- RT ext. + implante
- 45 Gy pelvis + 110 Gy 1-125
- Valorar el uso de BA preimplante

Contraindicaciones
- RTU previa, con defecto anatémico prostatico importante.

- Volumen prostatico > 50 cc después de intento de reduccion de volumen con
manipulacion hormonal.

- IPSS > 20 o Q max < 10 ml/seg.

Segun los factores de riesgo seria contraindicacion absoluta de tratamiento con
braquiterapia exclusivo, pero no de tratamiento combinando (RT externa + braquiterapia):

- Estadio >T2b (clinico o RX)
- PSA >20, Gleason >7.



7.3.3.1. ESTANDARES DE SEGURIDAD EN RADIOTERAPIA

ETAPAS CLINICAS SEGUN RD DE CONTROL DE CALIDAD EN RADIOTERAPIA
1566/19982°

Caracteristicas de calidad

1. Etapa clinica de EVALUACION INICIAL:

» Entrevista clinica en 12 consulta con anamnesis, exploracion fisica completa
con valoracion del estado general del paciente y presencia o no de sintomas a
tratar, como dolor, estenosis, etc.; revision de estudios de imagen disponible y
propuesta del Comité de Tumores del Centro. Valoracién que realiza el médico
especialista en Oncologia Radioterapica de la localizacion del tumor, extension
de la enfermedad y posibilidades terapéuticas aplicables, que permitan ofrecer
al paciente la mejor opcion terapéutica. Sera un criterio de calidad la valoracion
funcional usando escalas validadas (tipo indice de Karnofsky-ECOG-OMS) y para
la evaluacion del dolor (EVA, escala visual analdgica), mediante auditorias de
historias clinicas.

2. Etapa clinica de DECISION TERAPEUTICA:

« Aplicacion del protocolo asistencial; informacion al paciente de su estadio, opciones,
pronostico, etc.; tipo de tratamiento; modalidad; definicion de volumen tumoral y
vias de diseminacion; volumenes a irradiar de forma preventiva, identificar érganos
criticos. Sera un criterio de calidad el grado de cumplimentacién del protocolo
mediante auditorias de historias clinicas.

» Recabar el Cl especifico o en su defecto el aprobado por la Comision de historias
Clinicas del centro, quedando registrado en la H? de Salud que se obtiene.
Seré un criterio de calidad que el documento esté presente en la H® de Salud y
adecuadamente cumplimentado.

3. Etapa clinico-técnica de LOCALIZACION TUMORAL:

« La planificacion del tratamiento radioterapico que consigue una mejor distribucion
dosimétrica en los volumenes de tratamiento elegidos es la radioterapia externa
conformada tridimensional (3D) a partir de una Tomografia axial computarizada30.
Sera un criterio de calidad la planificacion dosimétrica en 3D, reflejado en el
informe dosimétrico del tratamiento y en la H? de Salud.

» Obtencion de las imagenes anatdmicas digitales del paciente mediante una
exploracion de Tomografia Axial Computarizada, de la region a tratar, que
debe contar con determinadas caracteristicas para su uso en radioterapia. Se
podra realizar con contraste IV para resaltar los vasos sanguineos y facilitar la
delimitacion de las regiones ganglionares.

* Procedimientos consensuados de inmovilizacién, simulacion virtual, revisados
periddicamente. Criterio de calidad la presencia de procedimientos de
inmovilizacién y simulacién en cada Centro.

* Inmovilizacion: decubito supino con dispositivo plano inclinado o similar (cuna
alfa adaptada), los brazos se situan tras la cabeza y se valorara giro de cabeza si
irradiamos fosa supraclavicular. En pacientes con mamas voluminosas se puede
emplear inmovilizaciones en prono o lateralizadas®'.



* Marcaje de estructuras: en caso de unairradiacion postoperatoria tras mastectomia,
es importante colocar marcadores radiopacos en la cicatriz de la misma, para que
quede incluida dentro del campo de tratamiento y en caso de cirugia conservadora
se pueden colocar marcadores radioopacos en el lecho quirurgico durante e | acto
quirdrgico®2.

4. Etapa clinica-técnica de disefio del PLAN DE IRRADIACION:

» Se hace una propuesta terapéutica en base a la enfermedad, el estado funcional
del paciente, los medios disponibles, la experiencia y el estado del arte de la
especialidad.

« Definir las caracteristicas de tratamiento, como los voliumenes a irradiar, calidad
de la radiacion a emplear, dosis por fraccion, dosis total, n° de fracciones, duracién
total del tratamiento, caracter convencional, hipo-hiperfraccionado, acelerado, etc.

» Volimenes de irradiaciéon segun las caracteristicas descritas en el anexo de
radioterapia.

- Calidad de la irradiacion: fotones de 4-6 MV procedentes de aceleradores
lineales de electrones con colimacién secundaria con multiiaminas automaticas
siempre que sea posible o con plomos de cerrobend. También se pueden utilizar
electrones.

Técnicas de irradiacion: se realizara radioterapia externa conformada
tridimensional. Se recomienda técnica de campos isocéntricos. Hay otras técnicas
de radioterapia que pueden emplearse segun disponibilidad en cada Centro y los
procedimientos especificos. Aunque no existen ensayos randomizados, hay varias
técnicas especiales de radioterapia que se pueden emplear: la IMRT (radioterapia
de intensidad modulada), nos permite reducir la dosis en los drganos criticos,
podria usarse en la irradiacion de mama izquierda (disminuir toxicidad cardiaca)3*.
La braquiterapia se puede emplear para la sobreimpresion del lecho quirurgico
como zona de alto riesgo de recaida.

» Dosis de radiacion: Vienen descritas en el anexo de RT.
* Esquemas de tratamiento radioterapico: Vienen descritas en el anexo.
- Limitacién de dosis en 6rganos de riesgo: Descrito anteriormente.

» Como criterio de calidad del plan de irradiacion se reflejara en el informe
dosimétrico el esquema de tratamiento, dosis media en los volumenes
descritos, dosis por fraccion y dosis recibida en érganos de riesgo.

5. Etapa clinica de SIMULACION DEL PLAN DE TRATAMIENTO.

» Es la reproduccion fidedigna y documentada de las condiciones del tratamiento
prescrito en el plan de irradiacion en la Unidad de tratamiento, antes de iniciarlo:

- Identificacion del paciente.

- Aplicar la inmovilizacion especifica.

- Alineacion del paciente con los ejes de la unidad con relacion a las referencias
cutaneas tatuadas.

- Verificacion de las variables de la Unidad recogidas en la hoja de tratamiento.

- Verificacion de las puertas de entrada cutaneas con la luz del colimador.

- Colocacion y verificacion de las protecciones de conformacion o de las
multilaminas previstas.



- Adquisicion de imagenes radiolégicas de referencia o conformadas en tiempo
real.

- Comparacion con las imagenes previstas en la planificacion aceptada (DRR).

- Obtencion de documentacion grafica controlable.

» Como criterio de calidad debe registrarse en la H? de Salud la verificacion mediante
comprobaciones portales de los campos de tratamiento.

6. Etapa clinica de APLICACION DE TRATAMIENTO:

* Proceso mediante el cual se lleva a cabo el plan de irradiacion previsto,
reproduciendo en la unidad de tratamiento los parametros de irradiacion y posicion
del paciente, contenidos en el informe dosimétrico y la ficha de tratamiento cada
una de las sesiones de tratamiento:

- Identificacién adecuada del paciente en cada sesion.

- Verificacion inicial de la puesta en tratamiento o etapa de simulacién del
tratamiento.

- Verificaciones del tratamiento en sesiones sucesivas.

- Verificacion periddica de las puertas de entrada de los haces segun protocolo
de cada Centro.

- Revision periédica de la ficha de tratamiento.

» Se deben documentar en cada aplicacién las posibles incidencias.

» Criterio de calidad, presencia de al menos 2 verificaciones portales de las puertas
de entrada.

7. Etapa clinica de CONTROL DEL TRATAMIENTO:

» Se controla la aplicacion del tratamiento, sus caracteristicas, asi como la respuesta
de la enfermedad y evolucién del enfermo.

* Procedimientos :

« Valoracion semanal de la respuesta de la enfermedad. Criterio de calidad, registro
en la H? de Salud de al menos 2 6 3 revisiones durante el tiempo de tratamiento
radioterapico.

» Su clasificacidon, como: progresion, estabilizacion, remision parcial y/o remision
completa. Siempre que sea posible se llevara a cabo con medidas objetivas y
reproducibles.

« Decision, en su caso, de las modificaciones del tratamiento.

« Valoracion de la respuesta al tratamiento de los tejidos sanos.

8. Etapa clinica de EVALUACION FINAL:

- Etapa clinico-técnica en la que se revisan las caracteristicas de tratamiento
administrado y sus efectos sobre la enfermedad, los tejidos sanos y el estado del
paciente.

- Documentacion de todo el proceso realizado.
- Protocolos diagnésticos, terapéuticos, técnicos y de valoracion de la respuesta
y toxicidad.

 Valorar la necesidad de emitir un informe al responsable del servicio en caso de
detectar variaciones relevantes en el proceso.

 Establecer las pautas de tratamiento complementario o de la toxicidad detectada.
» Establecer el protocolo de seguimiento, si se considera pertinente.



* Redactar un informe del tratamiento administrado. Criterio de calidad, informe de
fin de tratamiento que refleje las caracteristicas dosimétricas, asi como fechas de
inicio y final de tratamiento radioterapico, para facilitar la continuidad asistencial.

9. Seguimiento del paciente después del tratamiento:

» Etapa clinica en la que se valora la evolucion de la enfermedad y los posibles
efectos toxicos agudos, y la eventual aparicion de efectos toxicos tardios. Criterio
de calidad, busqueda activa y registro de toxicidad con escalas adecuadas.

 Objetivos: Valorar la eficacia del tratamiento administrado.

» Sistema de evaluacion: Revision de historias clinicas o de los datos informatizados
para valorar los resultados terapéuticos a largo plazo, mediante los indices
de supervivencia bruta y especifica y control local a 5 y 10 afios, asi como la
incidencia de efectos téxicos tardios. En caso de fracaso terapéutico o toxicidad
tardia relevante, analisis de sus causas.

7.3.4. GUIA ORIENTATIVA DE PROTOCOLO PLANIFICACION / SIMULACION DEL
CANCER DE PROSTATA

MARGENES DE PRV (ORGANOS DE RIESGO) Y PTV RECOMENDADOS
TECNICA DE TRATAMIENTO RADIOTERAPICO?3.
DELIMITACION DE VOLUMENES Y ORGANOS CRITICOS

* BAJO RIESGO:

- CTV1= préstata (excluyendo la presencia de invasion perineural, que aconseja
entonces tratarlo como riesgo intermedio).

e RIESGO INTERMEDIO (RTE + BAC 2 meses antes de la RTE y continuar hasta
completar 6 meses):

- CTV1= préstata + 5 mm de margen (enfermedad extracapsular).

- CTV2= CTV1 + porcién proximal de las vesiculas seminales (1 cm) (irradiacion
profilactica de las vesiculas seminales completas si el riesgo es mayor del 15%).

- CTV3=ganglios linfaticos periprostaticos / paraseminales +/- ganglios obturadores,
presacros e iliacos. Se recomienda incluirlos si el riesgo de afectacion ganglionar
supera el 15% (nomograma del MSKCC o formula de Roach).

Formula de Roach (estimacion del estadio patologico basado en la tabla original
de Partin):

ECE (enfermedad extracapsular) = 3/2 x PSA + 10 x (GS (grado de Gleason) - 3)
Afectacion vesiculas seminales = PSA + 10 x (GS - 6)

Afectacion ganglionar = 2/3 x PSA + 10 x (GS - 6)

e ALTO RIESGO (RTE + BAC 2 meses antes de la RTE y continuar hasta completar
36 meses):



- CTV1 = prostata + 5 mm de margen (enfermedad extracapsular).

- CTV2 = CTV1 + porcion proximal-distal de las vesiculas seminales, (al menos 2 cm)
(irradiacion profilactica de las vesiculas seminales si el riesgo es mayor del 15%).

- CTV3 =ganglios linfaticos periprostaticos / paraseminales +/- ganglios obturadores,
presacros e iliacos. Se recomienda incluirlos si el riesgo de afectacion ganglionar
supera el 15%.

Ver riesgo de afectacion normograma del MSKCC o féormula de Roach.

DELIMITACION DE GANGLIOS PELVICOS?36

- Iniciar el contorneo del CTV ganglionar pélvico al nivel del interespacio L5/S1
(nivel distal de los ganglios iliacos comunes y ganglios presacros proximales)

- Tomar un margen de 7 mm alrededor de los de los vasos iliacos, conectando el
contorno de los ganglios iliacos internos y externos en cada corte de TAC, dejando
fuera el intestino, vejiga u hueso.

- Contornear los ganglios presacros (subaodrticos solo) desde S1 hasta S3, siendo
el borde posterior el borde anterior del sacro y el borde anterior 10mm anterior al
borde anterior del sacro, dejando fuera el intestino, la vejiga y el hueso.

- Detener el contorneo del CTV de los iliacos externos en el inicio de las cabezas
femorales (marca 6sea del inicio del ligamento inguinal).

- Detener el contorneo del CTV de los ganglios obturadores en el limite superior del
pubis.

DELIMITACION DE VOLUMENES Y ORGANOS CRITICOS
e PTV

- Determinado por los sistemas de inmovilizacién, localizacién prostatica y
verificacion. Oscila entre 1-0,8 cm, y a nivel posterior (rectal) entre 0,8-0,5 cm.

- En caso de intensidad modulada y RT guiada por imagen reducir el margen a 0,5
cm en todos los sentidos, salvo en el nivel posterior en el que puede reducirse a
0.2-0.3 cm.

* DOSIS

- Se recomienda una dosis = 72 Gy en tumores de bajo riesgo (en las ultima
publicacion de la guia de la EAU se recomienda 74 Gy).

- En los de riesgo intermedio y alto, dosis minima de = 76 Gy, alcanzandose dosis
superiores, entre 76-80 Gy con técnicas de IMRT.

- En los pacientes que no se pueda administrar tratamiento hormonal, se
recomiendan dosis de al menos 76 Gy o superior.

- Dosis en punto ICRU de 78 Gy en riesgo intermedio.
- Valorar la utilizacién de esquemas hipofraccionados (70 Gy/2,5 Gy sesién o menor)

ORGANOS DE RIESGO

* Recto, vejiga, cabezas femorales, valorar bulbo peneano.
- A modo de orientacién se dan la dosis limite en 6rganos de riesgo, aunque la
decision final de la dosis limite en 6rganos criticos, debe de definirla el protocolo



especifico del centro en funcion de los sistemas de inmovilizacion y verificacion,
disponibilidad de técnicas especiales (IMRT) o de IGRT.

- Dosis recto: V75 <5%, V 72 12%, V70 < 25-30%, V60 < 40-50%, V40 < 60%: dosis
media < 50 Gy. Se recomienda dibujar el ano, por la diferente radiosensibilidad.

- Dosis vejiga: V70-72 < 30-35%, V60 <40% (60% segun otros autores), V40 <60%
(70% segun otros autores).

- Dosis intestino delgado: TD 5/5 50 Gy en 1/3 del érgano y 40 Gy a 3/3. TD 50/5 60
Gy a 1/3 del 6rgano o 55Gy en 3/3. No sobrepasar 50 Gy en un volumen > 200 cc.

- En intestino grueso no sobrepasar los 55-60 Gy.

- Dosis cabezas femorales: V52 < 20% (segun otros autores 5%), V65 < 5%, No
sobrepasar de Dmax los 68 Gy.

- Dosis bulbo peneano y cuerpos cavernosos: V 52,5 < 50%. Se aconseja V50 <
90% (no es dosis limitante).

TRATAMIENTO RADIOTERAPICO DE RESCATE TRAS PROSTATECTOMIA
RADICAL®"

Debajo borde inferior de la sinfisis pubica Comentarios

Anterior Borde posterior hueso pubico

Posterior Pared rectal anterior Puede hacerse céncavo
alrededor del receso rectal
lateral

Inferior 8-12 mm debajo de la union Puede ampliarse si hay

vésico-uretral afectacion del apex. Puede

llegarse hasta un corte por
encima del bulbo peneano
si no se identifica la unién
vésico-uretral.

Lateral Musculo elevador del ano.

Obturador interno.

Encima del borde superior de la sinfisis pubica Comentarios

pubica

Anterior 1-2 cm posteriores de la pared
vesical
Posterior Fascia mesorrectal Puede hacerse concavo
alrededor del receso rectal
lateral
Superior Nivel del final proximal de los | Los conductos pueden estar
vasos deferentes o 3-4 cm por | retraidos postoperatoriamente.
encima del punto mas alto de | Incluir el remanente
la sinfisis pubica postoperatorio de las
vesiculas, si estan afectas
Lateral Fascia sacro-recto-genito- Si hay enfermedad

extraprotatica, se puede
expandir en la base hasta el
obturador interno




- La expansion de PTV recomendada es de 0,6 -1,5 cm.

- Valorar la irradiacion de cadenas ilioobturatrices cuando existen factores de alto
riesgo.

- La dosis recomendada es de 66 a 70 Gy en funcion de la enfermedad residual en
uno o dos CTV (segun afectacion de vesiculas o no). Si RT en ganglios pélvicos.
Incluir un nuevo CTV hasta 45-50 Gy.

Profilaxis de la Ginecomastia inducida por tratamiento con antiandrégenos

- RT externa 4 Gy x 3 con electrones de 9 MeV (reduccién del riesgo de ginecomastia
en 70%).

7.3.5. TRATAMIENTO PALIATIVO?

1. Se debe ofrecer el zoledronato a pacientes con metastasis esqueléticas para prevenir
complicaciones 0seas (Grado A de recomendacion).

2. Se debe considerar de forma precoz en el manejo de las metastasis 6seas dolorosas
los tratamientos paliativos tales como radionuclidos (Estroncio 90 o Samario 153),
radioterapia externa y uso adecuado de analgésicos (Grado B de recomendacion).

3. El tratamiento de estos pacientes debe estar directamente relacionado con la calidad
de vida y el manejo del dolor (Grado A de recomendacion).

4. La cirugia espinal descompresiva o la radioterapia espinal descompresiva debe
considerarse una urgencia en pacientes con sintomas neurolégicos (Grado A de
recomendacion).



ANEXO 8

SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA



ASPECTOS GENERALES'?
Los pacientes diagnosticados de CAP se siguen habitualmente de por vida.

El PSA es el método diagndstico mas fiable en el seguimiento de pacientes con cancer
de proéstata tratados con intencion curativa. EI PSA debe llegar a ser indetectable y
permanecer asi a lo largo del tiempo de supervivencia del paciente. Por tanto las
pruebas basicas en el seguimiento de los pacientes con CAP son la determinacion de
los niveles séricos de PSA, la anamnesis especifica y el tacto rectal si el PSA esta por
encima de 0,2 ng/ml.

No se recomienda utilizar de rutina pruebas de imagen y éstas debe ser reservadas
para situaciones especificas.

No se ha estudiado bien la periodicidad de las revisiones y qué pruebas son necesarias
en cada visita, y frecuentemente deben ser individualizadas.

SEGUIMIENTO TRAS TRATAMIENTO CON INTENCION CURATIVA™?

1. En pacientes asintomaticos, se recomienda una anamnesis especifica de la
enfermedad, una medicién del PSA sérico, acompanados de un tacto rectal (solo si
recidiva bioquimica) como seguimiento rutinario. Se deben realizar a los 3, 6 y 12
meses tras el tratamiento, después cada 6 meses hasta el tercer afio, y posteriormente
anualmente (Grado B de recomendacion).

2. Tras prostatectomia radical, dos elevaciones consecutivas por encima del nivel
sérico de PSA > 0,2 ng/ml se puede asociar con enfermedad residual o recidiva (Grado
B de recomendacion).

3. Tras radioterapia, mas que un valor de corte especifico, la elevacion del PSA > 2,0
ng/ml por encima del valor nadir, es el signo mas fiable de enfermedad persistente o
recidiva (Grado B de recomendacion).

4. Tanto la palpacion de un nédulo como la elevacion del PSA sérico pueden ser signos
de recidiva local de la enfermedad (Grado B de recomendacion).

5. Se recomienda la deteccion de una recidiva local mediante ecografia transrectal y
biopsia solo si ésta va a afectar al tipo de tratamiento (rescate, radioterapia o cirugia).
En la mayoria de los casos, la ecografia transrectal con biopsia no es necesaria previo
a un tratamiento de segunda linea (Grado B de recomendacion).

6. Se pueden detectar recidivas locales o metastasis mediante TAC / RNM pélvica o
gammagrafia ésea. Se pueden omitir estas pruebas en pacientes asintomaticos con
PSA sérico <20 ng /ml y velocidad de PSA < 2ng/ml/afio. pero los datos a este respecto
son dispersos (Grado B de recomendacion).

RNM endorrectal o PET puede beneficiar a pacientes muy seleccionados, con sospecha
de recidiva local y PSA > 1-2 ng/ml, pero no se puede considerar su uso de rutina en
la practica clinica diaria.



7. En el seguimiento no se recomienda la realizacion rutinaria de gammagrafia 6sea u
otras pruebas de imagen en pacientes asintomaticos. Si un paciente tiene dolor 6seo,
se deberia realizar una gammagrafia dsea independientemente de los niveles de PSA
sérico (Grado B de recomendacion).

SEGUIMIENTO TRAS HORMONOTERAPIA"2

1. Se debe evaluar a los pacientes a los 3 y 6 meses tras el inicio del tratamiento. Al
menos de debe realizar una medicion del PSA sérico, tacto rectal y una cuidadosa
evaluacion de los sintomas para valorar la respuesta al tratamiento y los efectos
secundarios.

2. Se debe ajustar el seguimiento a cada paciente en particular, de acuerdo con los
sintomas, factores prondsticos y el tratamiento prescrito (Grado B de recomendacion).

3. En aquellos pacientes con enfermedad estadio MO con una buena respuesta al
tratamiento, se debe realizar una revision cada 6 meses, que debe incluir una
anamnesis dirigida de la enfermedad, tacto rectal y la determinacion de un PSA sérico
(Grado B de recomendacion).

4. En aquellos pacientes con enfermedad estadio M1 con una buena respuesta al
tratamiento, se deben programar las revisiones cada 3 - 6 meses. Un seguimiento
minimo deberia incluir una anamnesis dirigida de la enfermedad, tacto rectal y una
medicion del PSA sérico, frecuentemente complementada con la determinacioén de la
hemoglobina, creatinina sérica y fosfatasa alcalina (Grado B de recomendacion).

5. Cuando acontece una progresion de la enfermedad o si el paciente no responde al
tratamiento prescrito, se debe individualizar el seguimiento (Grado B de recomendacion).

6. No se recomienda las pruebas de imagen de rutina en pacientes estables (Grado B
de recomendacion).






ANEXO 9

HERRAMIENTAS RELACIONADAS CON EL PAI HBP/CAP






http://lwww.juntadeandalucia.es/salud/sites/csalud/portal/index.jsp
* Nuestro compromiso por la Calidad:

- Plan Integral de Oncologia (2007-2012)

- Instrumento de ayuda para la toma de decisiones: Alternativas de tratamiento
para el cancer de prostata. ¢ Qué opcion prefiero?

- Catalogo de consentimiento informado

- Observatorio para la Seguridad del Paciente

http://www.aeu.es/
Asociacion Espafiola de Urologia

http://www.uroweb.org/
European Association of Urology

http://lwww.nccn.org/index.asp
National Comprehensive Cancer Network

http:/lwww.semfyc.es/es/
Sociedad Espaiola de Medicina Familiar y Comunitaria






Glosario de términos



Active surveillance: Vigilancia activa.

Agonistas LHRH: Son hormonas que inhiben la produccién de andrégenos
(testosterona) por parte de los testiculos.

Analogos LHRH: Agonistas LHRH.
Adyuvante: Aplicacion del tratamiento hormonal después del principal.

Biopsia por puncién: aspiracion con aguja fina de tejido prostatico. El método estandar
es la via transrectal guiada por ultrasonidos.

Bloqueo androgénico completo: Utilizacion de agonistas de LHRH + antiandrégenos.

Braquiterapia: Forma de radioterapia en la que se insertan semillas radiactivas
directamente dentro de la prostata.

Cancer de préstata avanzado: Muchos estudios utilizan este término para referirse
de manera global a los que tienen afectacion localmente avanzada, ganglionar o
metastasica.

Castracion quimica: Utilizacion de agonistas LHRH.
Castracion quirargica: Orquiectomia.

Crioterapia: Utilizacion de técnicas de congelacion (crioablacion de la prostata) para
eliminar completamente el tejido prostatico.

Dosis (en radioterapia): cantidad de energia procedente de radiacion que se deposita
en un volumen o punto de un tejido biolégico y es absorbida.

Esperar y ver (Watchful waiting): Consiste en no hacer nada hasta que aparezca
progresion de la enfermedad o aparicion de sintomas, momento en el que puede
plantearse la aplicacion de un tratamiento paliativo.

Fraccionamiento (en radioterapia): descripcién del reparto de la dosis, especificando
la dosis que se aplicara al dia y a la semana. El fraccionamiento estandar habitual en
cancer de prostata es de 200 cGy al dia, 5 sesiones a la semana (1000 cGy/semana).

Hipofraccionamiento (en radioterapia): fraccionamiento que se realiza con mayor
dosis por sesién que el fraccionamiento estandar, lo que disminuye el nimero de
sesiones y normalmente también la dosis total.

Hormonorrefractariedad: En algunos documentos se considera sinénimo de
andrégeno-independencia. En esta documento, con este término nos referimos al
tumor prostatico refractario a tratamientos hormonales de primera y segunda linea.



Hormonoterapia de primera linea: En esta documento, con este término nos referimos
al tratamiento con supresion androgénica o con bloqueo androgénico completo.

Hormonoterapia de segunda linea: En esta documento, con este término nos
referimos a las posibilidades de tratamiento hormonal no incluidas en la primera linea
(ketoconazol, progestagenos como el AMP, estrégenos, corticoides, bicalutamida a
altas dosis —150 mg/dia y otras maniobras hormonales).

Linfadenectomia: Procedimiento quirdrgico en el que se extraen ganglios linfaticos
para su analisis. En el cancer de préstata se hace habitualmente junto con la
prostatectomia radical.

Metastasis: Extension del cancer mas alla de su sitio primario via sanguinea o linfatica.
Mortalidad cancer-especifica: Muerte debida al cancer de préstata.
Mortalidad global: Muerte debida a cualquier causa.

Nadir del PSA: Se trata del valor del PSA mas bajo alcanzado tras cualquier tratamiento
para el cancer de prostata.

Neoadyuvante: Tratamiento que se aplica antes que el tratamiento principal.
Organo-confinacién: Tumor que se encuentra en los estadios T1-T2.

Orquiectomia: Orquidectomia. Castracion quirurgica. Extraccion quirdrgica de los
testiculos con el objetivo de reducir los niveles de testosterona.

Progresion biolégica: Empeoramiento del grado histoldgico en biopsia confirmada.

Progresion bioquimica: Situacion en la que el paciente que habia recibido un
tratamiento con intencion curativa para el cancer de préstata supera determinado nivel
de PSA, lo que indica un riesgo significativamente alto de morbilidad o mortalidad
debida al tumor.

Progresion clinica: No existe una definicion Unica, pero normalmente se considera que
es la situacion en la que el paciente con cancer de préstata experimenta progresion en
el estadio TNM, aumento del tamafo de la lesion primaria en el tacto rectal, evidencia
radiolégica de metastasis a distancia y/o cuadro clinico relacionado con empeoramiento
de la enfermedad, como hematuria por invasioén vesical, obstruccion uretral, necesidad
de reseccion transuretral de la prostata, etc.

Progresion de la enfermedad: No existe una definicion Unica, pero normalmente se
considera que es la situacion en la que el paciente con cancer de prostata experimenta
progresion clinica, progresion bioldgica o aumento del PSA (valorado segun el tiempo
de duplicacion del PSA y/o el valor del PSA total).



Progresion local: En pacientes que recibieron tratamiento con intencion curativa,
presencia de tumor en la zona de origen de la neoplasia. En pacientes con tratamiento

expectante, crecimiento del tumor existente.

Prostatectomia radical: Extraccion completa de la prostata, de ambas vesiculas
seminales y de las ampollas de los conductos deferentes. Se puede hacer junto con
linfadenectomia pélvica.

PSA (antigeno especifico prostatico): Proteina producida por la prostata y que se
identifica en sangre. Existen tres formas de PSA circulante: PSA libre, PSA unido
covalentemente a la alfa-1 antiquimotripsina (PSA-ACT) y PSA combinado con la alfa-
2 macroglobulina (PSA-MG). ElI PSA total es la suma de estos 3 valores y es el que se
detecta con los analisis de sangre habituales.

PSA nadir: Nadir del PSA.

Radioterapia externa: Forma de radioterapia en la que se utiliza radiacion ionizante
(por ejemplo, rayos X de alta energia) producida en una maquina y dirigida hacia el
tumor desde fuera del paciente.

Recaida bioquimica: Progresion bioquimica.
Recidiva bioquimica: Progresion bioquimica.

Radioterapia radical: Utilizacion de técnicas radioterapicas proximas al limite de
tolerancia de los tejidos normales, con el objetivo de eliminar completamente el tumor.

Supervivencia cancer especifica: Pacientes que, tras un periodo de tiempo, no han
muerto debido al cancer de prostata.

Supervivencia libre de progresion bioquimica: Pacientes que, tras un periodo de
tiempo, no han experimentado progresion bioquimica.

Supervivencia libre de progresion clinica: Personas que, tras un periodo de tiempo,
no han experimentado progresion clinica.

Supervivencia general: Supervivencia global. Personas que contintan vivas tras un
periodo de tiempo.

Supresién androgénica: Bloqueo androgénico.

Tacto rectal: Examen fisico en el que el profesional sanitario introduce un dedo
protegido por un guante y lubricado en el recto del paciente para detectar anormalidades

Tratamiento con intencidon curativa: Tratamiento radical.



Tratamiento de rescate: Se ofrece a pacientes en los que aparece progresion
bioquimica con la intencion de prevenir la aparicion de resultados adversos producidos
por el cancer de prostata diseminado.

Tratamiento expectante: Observacion del paciente, normalmente siguiendo la
estrategia “esperar y ver’, aunque a veces se refiere a otra actitud que no es un
estandar de actuacion, la “vigilancia activa”.

Tratamiento general: Consiste en aplicar un tratamiento de forma sistémica (via
intravenosa, via oral), no dirigida a una zona especifica del cuerpo. Para el cancer
de prostata, los tratamientos generales mas utilizados son la hormonoterapia o la
quimioterapia con antineoplasicos.

Tratamiento hormonal: En el cancer de prostata consiste en eliminar y/o bloquear las
hormonas que estimulan el crecimiento de las células prostaticas malignas.

Tratamiento hormonal continuo: Tratamiento hormonal no interrumpido.

Tratamiento hormonal intermitente: Aquel tratamiento hormonal que se interrumpe
durante un tiempo, hasta que se decide su reinicio, normalmente debido a que su
evolucion clinica o variaciones en su nivel de PSA aconsejan su reinicio.

Tratamiento local: Consiste en actuar directamente sobre las células tumorales
localizadas en una zona determinada.

Tratamiento radical o con intencion curativa: el que tiene el objetivo de eliminar
completamente el tumor.

Valor nadir: Nadir del PSA.

Vigilancia activa: Active surveillance/monitoring. Consiste en no hacer nada hasta que
aumente la agresividad del tumor, momento en el que se inicia un tratamiento con
intencion curativa.

Watchful waiting: Esperar y ver.






Acronimos



AAU

Asociacion Andaluza de Urologia

ACSA Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia

AETSA Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia

AEU Asociacion Espafiola de Urologia

AGREE Es una colaboracion internacional que disefi¢ una herramienta para
evaluar la calidad metodoldgica de guias de practica clinica

AH Atencion Hospitalaria

AP Atencion Primaria

ASANEC Asociaciéon Andaluza de Enfermeria Comunitaria

ASTRO American Society for Therapeutic Radiology and Oncology: sociedad
cientifica estadounidense de Oncologia Médica y Radioterapica

AU Acto Unico

BAC Bloqueo androgénico completo

BQ Braquiterapia

CAPHR Cancer de prostata hormono resisitentes

CHN Conservacién de haces neurovasculares

Cl Consentimiento informado

CAPAI Cancer de prostata androgeno-independiente

EAU European Association of Urology, sociedad cientifica europea de Urologia

ECA Ensayo clinico aleatorizado

g Gramo

GC Gestion clinica

GPC Guia de practica clinica

HBP Hipertrofia benigna de proéstata

HDR Braquiterapia de alta tasa de dosis

HIFU Ultrasonidos focalizados de alta intensidad

IPSS International Prostate Symptom Score (clasificacion internacional de
sintomas prostaticos)

HT Hormonoterapia

LHRH GnRH | Hormona liberadora de gonadotropina

LNF Linfadenectomia

ng Nanogramo

NIC Nursing Interventions Classification (Clasificacion de intervenciones de
enfermeria)

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence: organizacién britanica
independiente que proporciona recomendaciones en salud publica,
tecnologias sanitarias y practica clinica

ml Mililitro

NOC Nursing Outcomes Classification (Clasificacion de resultados de enfermeria)

NUHSA Numero Unico de la Historia de Salud de Andalucia




PAI Proceso asistencial integrado

PB Progresién bioquimica

PET Positron emission tomography (tomografia de emision de positrones)

PNT Procedimiento normalizado de trabajo

PR Prostatectomia radical

PRA Prostatectomia radical abierta

PRL Prostatectomia radical laparoscopica

PSA Antigeno especifico prostatico

PSA-DT PSA - Doubling time (tiempo de doblaje del PSA)

Qmax Flujo urinario maximo

Ql Calidad de vida en el paciente prostatico

RAO Retencion aguda de orina

RDQ Registro de demanda quirurgica

RNM Resonancia nuclear magnética

RT Radioterapia

RTE Radioterapia externa

SAC Servicio de atencion a la ciudadania

SAMFYC Sociedad Andaluza de Medicina Familiar y Comunitaria

SAS Servicio Andaluz de Salud

SEMFYC Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria

SEOM Sociedad Espafiola de Oncologia Médica

SEOR Sociedad Espafola de Oncologia Radioterapica

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network: organizacion escocesa
dedicada a las guias de practica clinica basadas en la evidencia

Sm-153 Samario - 153

SNS Sistema Nacional de Salud

Sr-89 Estroncio - 89

SSPA Sistema Sanitario Publico de Andalucia

STUI Signos y sintomas obstructivos e irritativos del tracto urinario inferior

TERT Técnico especialista en radioterapia

TNM Clasificacion del tumor en funcion del tamano del tumor (T), la afectacion
de los ganglios linfaticos regionales (N) y las metastasis a distancia (M)

VMP Volumen (de irradiacion) minipelvis

VP Volumen (de irradiacion) pélvica

VPT Volumen (de irradiacion) pelvis total

VPVS Volumen (de irradiacion) de préstata + vesiculas seminales

VSP Volumen (de irradiacion) solo prostata

ww Esperar y ver
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