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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

INTRODUCCION.

El cdncer es uno de los principales problemas de salud en la sociedad actual, su alta frecuencia
hacen de esta patologia una prioridad para el sistema sanitario. Por otra parte, su complejidad
en el diagndstico, tratamiento y control, obligan a una estrecha coordinacién entre las diferentes
especialidades y niveles asistenciales.

Con el objetivo de avanzar hacia en una mejor atencién oncoldgica en nuestra comunidad, la
Conserjeria de Sanidad puso en marcha en abril del 2003 el "Proyecto de Oncoguias" que pre-
tende mejorar la prevencidn, el diagndstico, el tratamiento v la calidad de vida relacionados con
el cancer a través del andlisis, disefio, implantacion, evaluacion y mejora continua de los procesos
asistenciales oncoldgicos mds relevantes en Castilla y Ledn.

Se entiende por "proceso asistencial" la secuencia ordenada de actuaciones, decisiones, activida-
des vy tareas interrelacionadas, que estdn disefiadas para prestar servicio y satisfacer plenamente
las necesidades de salud del paciente.

La gestion por procesos es una forma de abordaje de los recursos a través de todo el sistema
sanitario, que incide directamente en la organizacion del trabajo y tiene como objetivo aumen-
tar su efectividad y eficiencia, pretendiendo generar servicios de salud accesibles, integrables, con-
tinuados, sustentados en la mejor evidencia clinica disponible, y orientados a la satisfaccion de las
necesidades y expectativas de los pacientes y los profesionales.

JUSTIFICACION

El cdncer de vejiga es el tumor uroldgico mds frecuente. Cada afio, aproximadamente son diag-
nosticados 263.000 nuevos casos en el mundo y alrededor de | 15.000 muertes son debidas a
éste tumor maligno. A diferencia de Estados Unidos, la incidencia y mortalidad por este tumor
estdn aumentando en algunos paises europeos, a pesar del hecho de que la mayoria de los nue-
vos casos se diagnostican como tumores superficiales. Estudios recientes alertan sobre el
aumento creciente de la incidencia en Espafia de este tumor en comparacidn con otros paises
europeos, presentdndose en nuestro pais con mucha mas frecuencia que en el resto de toda
Europa.

En Espafia se diagnostican al afio 8.000 nuevos casos de cdncer de vejiga aproximadamente. Se
trata de un tumor tres veces mds comun en varones que en mujeres y se presenta con mds fre-
cuencia en zonas industrializadas. En nuestro pais la incidencia media es de unos 20 afectados
por 100.000 habitantes/aio, con cinco muertes por |00.000 habitantes/aio. A pesar de ésta ele-
vada incidencia, la mortalidad no es alta, situdndose en el noveno puesto entre los tumores de
mayor mortalidad, debido a que se trata de un cdncer en muchas ocasiones curable.

En Castilla y Ledn, los datos son los siguientes:
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Ao de alta N° de ingresos Ao de alta N° de pacientes
ingresados
1996 519 1996 | 152
1997 1838 1997 1299
1998 2281 1998 1514
1999 2292 1999 1611
2000 2248 2000 1616
2001 2240 200 1568
2002 2357 2002 1625
2003 2404 2003 1642
2004 2465 2004 1708
2005 2612 2005 1823
Total 22.256 Total 15.558

Nimero de ingresos en hospitales publicos de Castilla y
Ledn cuyo diagnéstico principal o secundario es neopla-
sia maligna de la vejiga.

(Datos obtenidos del CMBD al alta hospitalaria de los
hospitales publicos de Castilla y Ledn)

Numero de pacientes ingresados en hospitales publicos
de Castilla y Ledn cuyo diagndstico principal o
secundario es neoplasia maligna de la vejiga

(Datos obtenidos del CMBD al alta hospitalaria de los
hospitales publicos de Castilla y Ledn. Los ingresos
producidos en un hospital con igual nimero de historia
clinica se han considerado ingresos de un mismo

paciente)
Todas Menores De | De 5 De 10 De I5 De 20 De 25 De 30 De 35 De 40
las de a4 a9 al4 al9 a24 a29 a34 a39 ad4
edades | afio afios afios afios afios afios afios afos afios afios
Ambos
Sex0s 323 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
Varones 259 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
Mujeres 64 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
De 45 De 50 De 55 De 60 De 65 De 70 De 75 De 80 De 85 De 90 De 95
a49 a54 a59 a b4 aé69 a74 al9 a84 a89 a%4 afios y
afios afios afios afios afos afios afos afios afos afios mas
Ambos
SEXOS 5 4 12 I3 29 42 57 77 45 23 13
Varones 5 4 10 Il 27 37 46 63 30 16 7
Mujeres 0 0 2 2 2 5 Il 14 I5 7 6
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La mayorfa de los tumores vesicales (70%) son superficiales. Unicamente el 15% de los tumores
tienen probabilidades de progresar con riesgo de muerte. El 30% de los tumores se presentan
como invasivos en el momento de su diagndstico, y mas de la mitad se asocian a metdstasis y
tienen una elevada tasa de mortalidad.

El carcinoma de células uroteliales (transicionales) es la variante histoldgica mds frecuente del
cancer vesical (90% de los casos).

La evolucion natural del cdncer vesical se puede correlacionar con diversos factores prondsticos;
entre ellos: el grado histoldgico, la invasion o penetracion en la pared vesical (estadio), la exis-
tencia de invasion vascular y linfdtica, y la presencia de carcinoma in situ. El estudio histoldgico, si
bien tiene utilidad clinica no es un factor discriminador suficientemente sensible para determinar
el potencial bioldgico especifico de un cancer diseminado.

El cancer de vejiga destaca entre las neoplasias humanas porque su patogenia se ha relacionado
con muchos factores etioldgicos, como la exposicidn laboral a determinadas sustancias (aminas
aromaticas, tintes de anilina) tabaquismo, infecciones virales, bacterianas y parasitarias, cistolitiasis,
tratamientos con ciclofosfamida y radiacion de la pelvis. El consumo de cigarrillos es la causa ais-
lada mds importante del cdncer de vejiga, siendo responsable del 25-65% de los casos. La sus-
ceptibilidad relacionada con el consumo de cigarrillos puede persistir hasta |2-15 afios después
de dejar de fumar.

A través del disefio del proceso asistencial integrado "Cancer de Vejiga", basado en la metodo-
logla de la "gestién por procesos”, se pretende alcanzar el mdximo grado de coordinacion vy
minima variabilidad, asf como la colaboracién de todos los profesionales de forma 4gil, rdpida y
sencilla. Se potencia la actualizacion permanente de los procedimientos y la incorporacion de la
medicina basada en la evidencia, impulsando la reevaluacién periddica abordando las posibilida-
des de mayor eficacia con los recursos disponibles.

Esta guia, teniendo en cuenta las necesidades y expectativas de los pacientes y familiares, asf
como de los profesionales implicados en éste proceso, tratard de establecer una secuencia orde-
nada de actividades entre los dos niveles asistenciales, atencion primaria y atencidn especializada,
implicados en el diagndstico y tratamiento de estos pacientes.

Este cambio en el sistema de nuestra organizacion sanitaria con la implantacion del proceso
"Céncer de Vejiga", va a requerir modificaciones tanto organizativas como culturales, pero tam-
bién sabemos que desde la integracidn de conocimientos se puede obtener un resultado asis-
tencial ptimo.
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MISION /7 RAZON DE SER DEL PROCESO

“CANCER DE VEJIGA".

Disminuir la incidencia y la mortalidad por cdncer de vejiga, potenciando las medidas de pre-
vencion y favoreciendo su deteccidn y tratamiento precoz.

Garantizar a las personas que ya presenten esta patologia un estudio completo de la enferme-
dad, una informacién adecuada sobre las diferentes posibilidades terapéuticas, un tratamiento
integral y un seguimiento adecuado, aumentando asf las posibilidades de supervivencia y mejo-
rando su calidad de vida.
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DESCRIPCION DEL PROCESO

“CANCER DE VEJIGA”







144

ejiga

DEFINICION FUNCIONAL

Sucesion ordenada de actividades encaminadas al diagndstico precoz y tratamiento mds adecuado
del cancer de vejiga, garantizando un estudio completo de la enfermedad, informacién sobre las
diferentes posibilidades terapéuticas, tratamiento integral y seguimiento apropiado hasta el alta
definitiva o la progresién de la enfermedad no susceptible de tratamiento oncoldgico.

LIMITES DEL SUBPROCESO

LiMITE INICIAL

Paciente con sospecha clinica, captado desde cualquier dispositivo asistencial de Atencidn
Primaria, Especializada o desde Urgencias.

de v

cancer

del proceso “

LIMITE FINAL

I Ausencia de tumor de vejiga después del estudio.

c
=
]
=

[ Fallecimiento.

I Cuidados paliativos.

Descr

[ Curacion.
[ Abandono voluntario.

I Pacientes diagnosticados vy tratados por un CV vy que han finalizado el periodo de seguimiento
sin evidencia de recurrencia.

I Pacientes que cumplen criterios de cuidados paliativos.
¥ Abandono voluntario.

7 Fallecimiento.

LIMITES MARGINALES
[ Tumores vesicales no uroteliales.

W Metdstasis vesicales de otros tumores primarios.

Descripcion del proceso “Cancer de vejiga” | 19




3.3. DESTINATARIOS.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS.

PACIENTES

1.- Confidencialidad y derecho a la intimidad.
Cofidencialidad de la informacién relacionada con su salud, datos personales y genéticos
Privacidad en la atencidn sanitaria y en la grabacion y difusidon de imdgenes identificativas.

No ser discriminado por razones de raza, sexo, moral, econdmicas, ideoldgicas o politicas.

2.- Informacion

Informacidn adecuada a sus posibilidades de compresién sobre la asistencia sanitaria prestada y
las posibles limitaciones. Las personas vinculadas a €l también deben ser informadas, por razo-
nes familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tdcita.

Ser respetada su voluntad de no ser informado.

Conocer la identidad del médico y ATS/DUE responsables de su salud, que ejercerdn de inter-
locutores asistenciales principales, asf como del facultativo que en ausencia de éstos asuma
tales responsabilidades.

3.-Libre eleccion de profesional y centro

Recibir informacién previa para elegir con libertad el profesional y centro

4.- Reclamaciones y sugerencias

Disponibilidad de procedimientos de reclamacion y sugerencia, con respuesta en un plazo
razonable y por escrito.

5.- Autonomia

Para decidir sobre su propia salud y elegir entre las opciones clinicas disponibles, asi como para
negarse a recibir un procedimiento y a revocar libremente por escrito una decision anterior.

Consentimiento verbal o por escrito, voluntario e informado previo a toda actuacién y opcio-
nes propias del caso, en el dmbito de la salud, asf como aquellos procedimientos de tipo expe-
rimental, con fines docentes e investigadores, o almacenamiento de muestras bioldgicas tumo-
rales.

Poder recibir una segunda opinién médica

6.- Garantia de demora maxima

Las prestaciones sanitarias de AE programadas y no urgentes sean dispensadas en unos pla-
Z0S Maximos.

7 .- Documentacion

Posibilidad de acceso a la historia clinica y obtencidn de copia de los documentos que con-
tienen.

20| Cancer de vejiga



Recibir certificacion de su estado de salud asi como informe de alta al finalizar el proceso asis-
tencial.

Disponer de una atencidn hospitalaria de calidad percibida acorde con sus expectativas, valo-
res éticos, culturales vy religiosos.

FAMILIARES

1. Accesibilidad:

Posibilidad de acompafar al paciente a lo largo del proceso.

2. Informacion:

Informacidn comprensible del diagndstico, tratamiento y evolucidn a lo largo del proceso, pre-
vio consentimiento del paciente.

3. Apoyo social y psicologico.

FACULTATIVOS /7 PROFESIONALES

COMUNES A TODOS ELLOS
|. Formacidn bdsica en cdncer de vejiga.

2. Comunicacion entre los distintos especialistas implicados en el proceso mediante informes
detallados en los que debe figurar:

Datos de filiacion.

Antecedentes personales y familiares de interés.
Anamnesis y exploracion fisica.

Exploraciones complementarias.

Tratamiento quirdrgico realizado (si procede).
Tratamiento médico, en su caso.

Prioridad de asistencia.

3. Protocolos consensuados.

4. Recursos humanos y materiales que permitan un abordaje integral del proceso.
4. Creacion de Registros de Cdncer.

5. Existencia de Comités de Tumores en todos los hospitales.

6. Disponibilidad de profesionales responsables del apoyo psicoldgico.

/. Circuitos de derivacion preferentes entre los profesionales implicados.

MEDICO DE ATENCION PRIMARIA
|. Formacidn especifica en CV.
2. Disponer de Circuitos de derivacion preestablecidos y rdpidos con el Urdlogo.

3. Recibir Informes médicos por escrito sobre la evolucién del proceso.

Descripcion del proceso “Cancer de vejiga” | 21



UROLOGO
Segun el caso, las necesidades de este grupo de profesionales serfan:

|. Abstencidn por parte del médico remitente de realizar ninguna actuacion terapéutica que
dificulte el diagndstico o tratamiento posterior.

2. Disponer de medios diagndsticos adecuados.
3. Disponer de informes anatomopatoldgicos en los plazos especificados.

4. Disponer de estudio preoperatorio completo y otros estudios radioldgicos necesarios pre-
cozmente.

5. Disponibilidad de quiréfano y medios técnicos necesarios para un correcto tratamiento
quirdrgico en breve plazo.

ONCOLOGO MEDICO
|. Recibir informacidn detallada sobre los tratamientos realizados a cada paciente.
2. Disponer de informes anatomopatoldgicos definitivos en los plazos especificados.
3. Disponer de los estudios radioldgicos de extensidon necesarios en los plazos especificados.
4. Disponer de la medicacién indicada en cada caso en la farmacia del hospital.

5. Circuitos de comunicacion especificos con Cuidados Paliativos.

ONCOLOGO RADIOTERAPEUTA

I Integracion de Oncdlogos Radioterapeutas en las Unidades Multidisciplinares del Cancer de
Vejiga (UMCV) o, en su defecto, participacion activa en el Comité de Cancer de Vejiga del
hospital, con dedicacién preferente.

2. Dotacién adecuada de medios técnicos y humanos para poder ofrecer al paciente un tra-
tamiento radioterdpico completo de acuerdo a la mejor evidencia cientifica disponible.

3. Mejora y actualizacion cientifico-tecnoldgica.

4.Tiempo suficiente para realizar una adecuada valoracién e informacién del tratamiento que
va a recibir y de sus alternativas, haciendo al paciente participe de la decision.

5. Definicidn de las actuaciones de enfermeria en el drea de los cuidados, consensuando con
ellos los campos de actuacion y asegurando que esos cuidados llegan al dmbito de la
Atencidn Primaria.

6. Establecimiento de Programas de Garantia de Calidad que minimicen los errores de la
practica profesional.

ANATOMOPATOLOGO
I. Disponer de informacién completa:

Administrativa (datos del paciente y del médico y centro solicitante).

Informacidn clinica relevante, adecuada identificacion de las muestras e implantacién de
un modelo informatizado que permita disponer de informacidn clinica y quirurgica
segin modelos uniformes y validados que garanticen la aplicacidon de protocolos/plan-
tillas de AP segun criterios de calidad debidamente acreditados.
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2. Disponer de medios técnicos adecuados, con circuitos de procesamiento claramente defi-
nidos y utilizacion de protocolos de AP e IHQ actualizados y con criterios de calidad.

3. Disponer de centros y profesionales de referencia.

4. Integracion de Patdlogos en las Unidades Multidisciplinarias de Cancer de Vejiga o, en su
defecto, participacidn activa en el Comité de Cancer de vejiga del Hospital, con dedicacidn
preferente.

PSICOLOGO
|. Disponer de la historia médico-oncoldgica completa en cada consulta.

2. Disponer de la posibilidad de comunicacion directa con los profesionales implicados en el
proceso (independientemente de los informes médicos).

3. Disponer de medios fisicos y técnicos adecuados.

FARMACIA

| Integracion del Farmacéutico con especializacidon o dedicacidn preferente en las unidades
multidisciplinares.

2. Dotacidn de una unidad centralizada de preparacion de citostdticos con medios técnicos,
humanos y estratégicos adecuados para el desempefio de las funciones.

3. Disponibilidad de personal de enfermerfa entrenado y especializado en el manejo y prepa-
racion de soluciones citotdxicas, mediante la preparacidon de un grupo especifico de enfer-
merfa.

4. Implantacion de un sistema informdtico que permita la prescripcién informatizada desde el
Servicio de Oncologia Médica, la validacidon de la prescripcidn en el Servicio de Farmacia y
sirva de apoyo al proceso de elaboracion de las preparaciones citotdxicas.

5. Cumplimentacion adecuada por el profesional que hace la prescripcion del modelo de soli-
citud de las preparaciones.

6. Informacion clinica suficiente

/. Establecimiento de programas de garantia de calidad que minimicen los errores de la prac-
tica profesional.

8. Contribuir al uso racional del medicamento

OTROS FACULTATIVOS (Radiologos, Medicina Nuclear, Endocrino, etc.)
|. Disponer de medios técnicos adecuados.

2. Informacion clinica relevante.

OTROS PROFESIONALES NO FACULTATIVOS

ENFERMERIA
|. Formacidn especifica en cuidados post-operatorios de enfermeria en RTU vesical

2. Formacion sobre la promocion de habitos saludables.
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3. Informacidén por escrito sobre:
Diagndstico y tratamiento realizados.
Plan terapéutico a seguir.

4. Accesibilidad al médico responsable.

PERSONAL ADMINISTRATIVO
|. Agendas con espacios reservados para pacientes urgentes.

2. Documentos de derivacion correctamente cumplimentados (el cardcter urgente o pre-
ferente debe ser firmado por el médico remitente).

3. Comunicacion fluida entre todas las Unidades de Atencidn al Usuario y Citaciones (en
Atencidon Primaria y Atencién Especializada) para facilitar las citas y evitar demoras.

4. Posibilidad de contactar con los pacientes rdpidamente.

3.4. CARACTERISTICAS DE CALIDAD

DE LOS SERVICIOS

ASISTENCIA

A través de Unidades Multidisciplinares del Cancer de Vejiga (UMCV).

Circuitos dgiles que minimicen en todas las fases los tiempos de espera.

Asistencia integral y coordinada: actividades coordinadas a lo largo de todo el proceso.

Historia clinica comun e informatizada con un sistema de registro que permita la gestion del
proceso.

Asistencia basada en la mejor evidencia cientifica disponible.
Utilizacion y mantenimiento de la tecnologia adecuada.

Asistencia psicoldgica.

INFORMACION

Informacidn clara y veraz al paciente o persona que él designe.

|dentificacidon de los profesionales.

Informacién congruente.

Proporcionar por escrito pautas de cuidados y recomendaciones en cada fase del proceso.
Disponer de espacios (estructura fisica) que garanticen la confidencialidad

Facilitacion de informacién sobre recursos sociales cuando se precise.

EDUCACION SANITARIA

Fomento de habitos saludables relacionados con el CV en el paciente y los familiares.
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HOSTELERIA

Unidades cémodas, que permitan mantener la intimidad, tanto para los estudios diagndsticos
y exploraciones, como en los tratamientos.

Posibilidad de acompafiamiento durante la hospitalizacion y los tratamientos.

3.5. ACTIVIDADES DEL PROCESO

A continuacion se recogen, en orden secuencial, el conjunto de actividades que componen este
proceso:

|. Captar pacientes.

2. Realizar valoracion de paciente.

3. Derivar a evaluacion especializada.

4. Realizar diagndstico clinico.

5. Realizar reseccidn transuretral — biopsia.

6. Realizar estudio andtomo — patoldgico.

/. Realizar diagndstico y clasificacion del tumor:

8. Comunicar resultados.

9. Realizar tratamiento uroldgico.

10. Realizar seguimiento tumor superficial.

| I. Realizar tratamiento de recidivas tumor superficial.
| 2. Realizar estadiaje.

| 3.Valorar tratamiento oncoldgico multidisciplinar.
| 4. Realizar tratamiento oncoldgico multidisciplinar.

| 5. Realizar seguimiento tumor infiltrante.
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DIAGRAMA DE FLUJO

QUE QUIEN DESCRIPCION DOCU
DE APOYO / ANEXOY
PACIENTE -
CONSULTA ATENCION
PRIMARIA
E1
PACIENTE - DESDE
ATENCION
ESPECIALIZADA
E2
PACIENTE - DESDE
URGENCIAS
E3
CAPTAR PACIENTE:! ATENCION
ooy PRIMARIA | ACTIVIDAD 01CV|  DOC. APOYO 1
REALIZAR .
VALORACION ATENCION
PACIENTE PRIMARIA | ACTIVIDAD 02CV DOC. APOYO 1
02cv
\d
SOSPECHA PACIENTE VALORAD!
CANCER >No o O RAMA
VEJIGA st
Si
v
DERIVAR
A EVALUACION ATENCION DOC. APOYO 1
ESPECIALIZADA PRIMARIA | ACTIVIDAD 03CV
03CcV
\—:E ALIZAR UROLOGO | ACTIVIDAD 04CV-a
Du(\:?_?bﬁgyco RADIOLOGO | ACTIVIDAD 04CV-h
ey CITOPATO- | AGTIVIDAD 04CV-¢ DOC. APOYO 2
LOGO
REALIZAR
NSURETRAL. i e pe UROLOGO | ACTIVIDAD 05CV |  DOC.APOYO 8
infiltrantes muy localizados) esta reseccion
TRANSURETRAL- ctia a la vez{ie diagnéstico y tratamiento -
BIOPSIA urolégico (ver actividad 09CV)
05CV
Viene
de 2

ENTOS
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QUIEN

MENTOS

QUE DESCRIPCION DOCU
DE APOYO / ANEXOS
Viene
de 1
REALIZAR ESTUDIQ :
ANATOMO- PATOLOGO | ACTIVIDAD ogcv | DOCS APOYO?2
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D GRAM DE FLUJO (Continuacion)
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ACTIVIDAD 1. CAPTAR PACIENTE

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:
Unidad de Atencion Primaria.
Servicios de Atencidn Especializada.
Servicio de Urgencias.

Profesional responsable:
Médico de Atencidn Primaria.

Modo de realizar la actividad (ver doc. de apoyo I):
Se pretende la captacion activa / pasiva de pacientes para su incorporacion al programa.

Se citard a consulta desde Atencién Primaria, a demanda o bien por derivacion desde
otros niveles (Atencidn Especializada / Urgencias) ante la sospecha / sintomas de cdncer
de vejiga (ver documento de apoyo |):

* hematuria

* disuria

* tenesmo vesical

* poliuria

* molestias suprapubicas
Registro de la actividad:

Historia Clinica.

Volante para remitir al paciente a Atencidn Primaria.

CRITERIOS DE CALIDAD

El paciente tendrd que ser visto en la consulta de AP en un plazo médximo de 3 dias en
> 90% de los casos.

RECURSOS MATERIALES

Los propios de una consulta de Atencidn Primaria.

UNIDADES DE SOPORTE
Historias Clinicas.
Servicio de Admisidn.

Servicios no sanitarios: Informdtica, Administrativos (apoyo en infraestructura requerida
para realizar la actividad segun criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 2. REALIZAR VALORACION PACIENTE

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad:
Atencién Primaria.

Profesional responsable
Médico de Atencidn Primaria

Modo de realizar la actividad (ver doc. de apoyo 1):
Se pretende la realizacidn de pruebas complementarias para diagnosticar (ver docu-
mento de apoyo ).
El médico de Atencidn Primaria realizard una primera valoracion del paciente analizando:

* Factores de riesgo: edad / sexo / AF / ocupaciones de riesgo (trabajo con amonios
aromdticos).

» Habitos del paciente: Tabaco.
* Sintomas: hematuria / disuria / tenesmo vesical / poliuria / molestias suprapubicas.

El médico de Atencién Primaria solicitard las siguientes pruebas complementarias:
* SSy BQ.
* SO y Sedimento.
* Rx simple de abdomen.
* Cultivo.

Registro de la actividad:
Historia Clinica.

Impresos solicitud pruebas.

CRITERIOS DE CALIDAD

La cita para la extraccion y recogida de muestra no se demorard mas de 4 dias en el 90%
de los casos.

Los informes deben estar en Atencién Primaria en un plazo mdximo de 3 dfas tras la
extraccién en el 90% de los casos.

Correcta identificacion de los pacientes que, por no cumplir criterios, no deben seguir en
el proceso.

Se informard al paciente con claridad de las condiciones de ayuno y de recogida de las
muestras.

En el impreso deben indicarse con claridad las pruebas solicitadas y la identificacion del
médico.

RECURSOS MATERIALES

Los propios de una consulta de Atencidn Primaria.
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[ Historias Clinicas.

[ Laboratorio analisis clinicos.
I Servicio de Radiologfa.

M Servicio de Citacion.

I Servicios no sanitarios: Informdtica, Administrativos (apoyo en infraestructura requerida
para realizar la actividad segln criterios de eficacia y eficiencia).

Descripcion del proceso “Cancer de vejiga” | 31




ACTIVIDAD 3. DERIVAR A EVALUACION ESPECIALIZADA.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad:
Servicio de Atencidn Primaria.

Profesional responsable:
Médico de Atencién Primaria.

Modo de realizar la actividad (ver doc. de apoyo 1):

Se pretende la derivacion del paciente a evaluacion especializada ante sospecha de cdn-
cer de vejiga (ver doc. de apoyo ).

Después de la valoracion y resultados de las pruebas complementarias, el médico de
Atencidn Primaria citard al paciente para comunicarle su diagndstico. En el caso de que
exista sospecha de cancer de vejiga, lo derivard a evaluacion especializada acompanado
de los resultados de las pruebas complementarias; en caso contrario saldrd del programa
y/o se acometerdn otras actuaciones en funcidn de sintomatologfa.

Registro de la actividad:
Historia Clinica.

Volante de derivacion.

CRITERIOS DE CALIDAD

La cita para la 2% consulta del médico de AR con los resultados de la analitica recibidos
no se demorard mds de 5 dias en el 90% de los casos.

RECURSOS MATERIALES

Los propios de una consulta de Atencidn Primaria

UNIDADES DE SOPORTE
Historias Clinicas.
Servicio de Citacion.

Servicios no sanitarios: Informdtica, Administrativos (apoyo en infraestructura requerida
para realizar la actividad segln criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 4 (A). REALIZAR DIAGNOSTICO CLINICO -
CISTOSCOPIA

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:
ATS/DUE consulta y/o sala endoscopia.
Unidad de enfermerfa.
Urdlogo.

Profesional responsable:
Urdlogo.

Modo de realizar la actividad:

Se pretende la visualizacion directa de la vejiga. Para ello se aplicard la siguiente metodo-
logfa:

* Colocacion paciente.

* Introduccion gel-anestésico en uretra.

* Preparacion equipo irrigacién y fuente de luz fria.
* Introduccion de cistoscopio.

* Visualizacidon de paredes vesicales, base y cdpula, cuello vesical y uretra.

Registro de la actividad:

Informe con esquema de localizacidn tumor.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

Realizacidn inmediata o con demora inferior a 48 horas en el 90% de los casos.

Firma consentimiento informado.

RECURSOS MATERIALES

Sala endoscopia con posibilidad de utilizar anestesia.
Disponibilidad de, al menos, dos equipos de cistoscopia.
Cistoscopios de bajo calibre 14-17 ch rigido.

Cistoscopio flexible.

UNIDADES DE SOPORTE

Admision / Historias Clinicas.
Servicio de Anestesia.

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informadtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin criterios de efi-
cacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 4 (B). REALIZAR DIAGN(:)STICO CLINICO -
ESTUDIO RADIOLOGICO

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:

Radidlogo.

ATS/DUE de Radiologfa.
Profesional responsable:

Meédico Radidlogo.

Modo de realizar la actividad:

Se pretende realizar un estudio morfofuncional del aparato urinario. Para ello se aplicard
la siguiente metodologia.

* Realizar preparacién intestinal (previa).

* Descartar alergia contrastes yodados.

* Inyectar contraste yodado i.v.

* Realizacion de placas radiograficas seriadas.

Registro de la actividad:
Informe del estudio radioldgico.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

Demora estudio < 4 dfas.

Realizacién en sala especial radioldgica equipada para hacer frente a un posible shock
anafildctico.

Firma autorizacién exploracion-consentimiento informado.

RECURSOS MATERIALES

Servicio Farmacia: Utilizar compuestos yodados de baja osmolaridad.

Unidad radioldgica con posibilidad de hacer cortes tomogrdficos.

UNIDADES DE SOPORTE

Admisidon / Historias Clinicas.
Servicio Farmacia.
Servicio Radiodiagndstico.

Personal no sanitario: AlImacén / suministros, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin criterios de efi-
cacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 4 (C). REALIZAR DIAGNOSTICO CLINICO -
CITOLOGIA DE ORINA

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad:
Personal del Servicio de Anatomia Patoldgica con unidad de citologfa:
* TAR
* Citotécnicos.
* Responsable citopatdlogo.
* Administrativos.

Profesional responsable:
Citopatdlogo Servicio de Anatomia Patoldgica.

Modo de realizar la actividad (ver doc. de apoyo 2):

Consiste en detectar la presencia de células tumorales en una muestra de orina seriada.
Se aplicard la siguiente metodologfa (ver doc. de apoyo 2):

*Recepcidn e identificacion de la muestra.
* Procesado seguin protocolos técnicos y guias consensuadas de estudio citopatoldgico.
* Lectura por citotécnicos (1° lectura citoldgica).
* Revision por citopatdlogos (definitivo - 2° lectura citoldgica).
* Informe final informatizado.
* Validacién documento informatico.
Registro de la actividad:
Registro de entrada.

Informe |° lectura citotécnico.

Informe definitivo citopatologo informatizado.

CRITERIOS DE CALIDAD

Informacidn clinica adecuada en el volante de peticidn.

Formacion y experiencia contrastadas (al mejos 2 afios) en citopatologia de citopatdlo-
gos responsables y de citotécnicos.

Aplicar protocolos de estudio citoldgico. Criterios de procesamiento claramente definidos.

> 90% informes citoldgicos adecuados al protocolo.

RECURSOS MATERIALES

Recursos materiales generales de una unidad de citologfa de un Servicio de Anatomia
Patoldgica y especiales (IHQ, CMF etc.).

Servicios estructurales habituales de un Servicio de Anatomia Patoldgica.
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0 Admision/Historias Clinicas

I Personal no sanitario: almacén / suministro, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, personal de trasporte de muestras (apoyo en infraestructura requerida para rea-
lizar la actividad segln criterios de eficacia y eficiencia)
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ACTIVIDAD 5. REALIZAR RESECCION TRANSURETRAL /
BIOPSIA

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:
ATS/DUE Unidad Hospitalizacion.
Anestesista.
ATS/DUE Quirdfano.
Urdlogo.
Anatomopatologo.

Profesional responsable:
Urdlogo.

Modo de realizar la actividad (ver doc. de apoyo 8):

Se pretende la toma de muestras para estudio anatomopatoldgico. Para ello se aplicard
la siguiente metodologia (ver doc. de apoyo 8):

* Preparacion paciente en Unidad Hospitalizacion

* Preparacion paciente en quirdfano

* Realizacion anestesia epidural y/o raquidea

* Preparacion unidad de reseccion endoscopica

* Tomas de biopsias de tumor y de biopsias seriadas

Registro de la actividad:
Informe Quirudrgico.

Solicitud de estudio Anatomopatoldgico.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD
Tiempo de espera quirdrgico de < 20 dfas.
Realizacidn de biopsia con tomas profundas de pared vesical individualizadas.
Realizacidn de biopsias seriadas.
Especificar n° de tumores y localizacién.

Firma consentimiento informado.

RECURSOS MATERIALES

Equipo de irrigacidn con calentador de agua.

Equipo de visualizacion digital con fuente de luz, cdmara, monitor y unidad de grabacion
simultanea.
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[ Admisidn / Historias clinicas
[ Servicio de Anestesia

I Personal no sanitario: Almacén / suministros, informatica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, personal de transporte de muestras, administrativos (apoyo en infraestructura
requerida para realizar la actividad segin criterios de eficacia y eficiencia)

38 Cancer de vejiga




ACTIVIDAD 6. REALIZAR ESTUDIO ANATOMO /
PATOLOGICO

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad:

Personal del Servicio de Anatomifa Patoldgica (U.M.D. con patdlogo requiere plantilla
especial):

* TAR
* Facultativo responsable de Anatomfa Patoldgica.
Profesional responsable:

Facultativo responsable de Anatomia Patoldgica.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo del 2 al 7):

Se trata de detectar la presencia de tumor en muestras quirurgicas procedentes de pared
vesical, valorar grado de infiltracion y realizar estadiaje. Se seguirdn los siguientes protocolos:

* Protocolo de la AAPG/AJCC para estudio de piezas quirdrgicas.

* Protocolos técnicos y guias consensuadas de Anatomia patoldgica, inmunohistoquimica
y otros (citometria de flujo).

* Clasificacion TNM.

Registro de la actividad:
Registro de entrada.

Informe Anatomopatoldgico en aplicacidén informdtica, segin modelo Anatomia
Patoldgica.

Registro de Tumores.

CRITERIOS DE CALIDAD

>90% informes generados adecuados/adaptados al protocolo establecido.
>90% con clasificacion TNM en el diagnostico.

Adecuada informacidn clinica.

Formacién y experiencia personal Anatomia Patoldgica (TAP especialistas, administrativos).

RECURSOS MATERIALES

Generales de un centro hospitalario con Anatomia Patoldgica (laboratorio, microscopio
y ordenador/patdlogo + especiales (IHQ, CMF).

UNIDADES DE SOPORTE
Admision / Historias Clinicas

Personal no sanitario: informadtica, administrativos, Unidad de mantenimiento, almacén /
suministros, celadores, personal de transporte de muestras (apoyo en la infraestructura
requerida para realizar la actividad segin lo previsto y con criterios de calidad)
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ACTIVIDAD 7. REALIZAR DIAGNOSTICO Y CLASIFICACION
DEL TUMOR

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad:
Servicio de Urologfa.

Profesional responsable:
Urdlogo.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 3 4,5y 8).
Se pretende realizar el estadiaje Anatomoclinico. Para ello se analizardn:
* Informe Anatomopatoldgico, con Clasificacion TNM, tipo histoldgico y grado
* Informe quirdrgico, con nimero v localizacion del tumor

Registro de la actividad:
Historia clinica

CRITERIOS DE CALIDAD
Clasificacion TNM en >90%

Valorar grado de malignidad

Valorar nimero de tumores

RECURSOS MATERIALES

Los propios del servicio de Servicio de Urologfa

UNIDADES DE SOPORTE
Admisidn / Historias Clinicas

Personal no sanitario: informadtica, administrativos. (apoyo en infraestructura requerida
para realizar la actividad segun criterios de eficacia y eficiencia)
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ACTIVIDAD 8. COMUNICAR RESULTADOS

Participantes en la actividad:
¥ Servicio de Urologfa.

Profesional responsable:
B Urdlogo.

Modo de realizar la actividad:
¥ Se competardn las siguientes tareas:
* Enviar informe médico Atencién Primaria.
* Explicar al paciente y familiares el diagndstico y sus posibilidades terapéuticas.

Registro de la actividad:
[ Informe a médico Atencidn Primaria.

[ Historia clinica.

B < 10 dfas post RT.U. evaluativo.

I < 4 dias en dar informacidn al paciente.

I Sala que permita la confidencialidad.

[ Admisidon / Historias clinicas.
M Area Administrativa.

I Personal no sanitario: Informdtica (apoyo en infraestructura requerida para realizar la acti-
vidad segun criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 9 (A). REALIZAR TRATAMIENTO UROLOGICO

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad
ATS/DUE Unidad Hospitalizacion.
Anestesia.

ATS/DUE Quirdfano.
Urdlogo.
Anatomopatdlogo.

Profesional responsable:
Urdlogo Unidad Oncologia.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2).

Se pretende la extirpacidn total del tumor: Para ello se competardn las siguientes tareas
(verTabla I):

* Preparacion paciente en unidad hospitalizacion.
* Preparacion paciente en quirdfano.

* Anestesiar al paciente.

* Preparacion unidad endoscopica de reseccion.

* Reseccion total de tumor o tumores superficiales v realizacion de biopsias multipes.

Registro de la actividad:
Informe quirdrgico.
Solicitud estudio Anatomopatoldgico.
Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

Zonas profundas de reseccion libre de tumor.
Tumor que no invade capa muscular vesical.

Tumor Unico o multiple pero con base total < 4cm.
Firma del consentimiento informado.

RECURSOS MATERIALES

Equipo irrigacion con calentador.
Equipo endoscdpico con resector completo, cdmara, monitor y unidad de grabacion.

UNIDADES DE SOPORTE

Admisidon / Historias clinicas.
Servicio de Anestesia.

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, personal de transporte de muestras, administrativos (apoyo en infraestructura
requerida para realizar la actividad segin criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 9 (B). REALIZAR TRATAMIENTO UROLOGICO -
TRATAMIENTO ADYUVANTE EN LOS
ESTADIOS O0-I: TUMORES TA -T1 GI-l1 /
TA GIlI

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:

ATS/DUE consulta Urologfa.

Servicio de Farmacia.

Urdlogo.
Profesional responsable:

Urdlogo.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):

Se pretende aplican instilaciones endovesicales. Para ello se seguird la siguiente metodo-
logla (ver Tabla I):

* Preparacion de quimioterapia intravesical.
* Administracion de tratamiento.

Registro de la actividad:
Documento anotacion instilaciones.

Historia clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

Iniciar instilaciones 8 dias post reseccidn
Mantener instilaciones en vejiga entre 60 -120 minutos

Ajustarse a protocolo de instilaciones

RECURSOS MATERIALES

Unidad centralizada de preparacidn de citotdxicos

UNIDADES DE SOPORTE

Admision / Historias clinicas

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informadtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, administrativos (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segiin
criterios de eficacia y eficiencia)
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ACTIVIDAD 9 (C). REALIZAR TRATAMIENTO UROLOGICO -
TRATAMIENTO ADYUVANTE EN LOS
ESTADIOS O0-I: TUMORES T1 GIIl O TIS

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:

ATS/DUE consulta Urologfa.

Servicio de Farmacia.

Urdlogo.
Profesional responsable:

Urdlogo.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2).

Se pretende aplican instilaciones endovesicales. Para ello se seguird la siguiente metodo-
logfa(ver Tabla I):

* Preparacion en Farmacia de inmuno.
» Quimioterapia intravesical.
* Administracién de tratamiento.

Registro de la actividad:

Documento anotacion inmunoquimioterapia (Historia clinica).

CRITERIOS DE CALIDAD
Realizar RX Tdrax, Mantoux y BK previo inicio de BCG.

Iniciar instilaciones 8-15 post reseccion.
Mantener instilaciones en vejiga entre 60 — 120 minutos.

Realizar instilaciones segin pauta establecida (induccidn con o sin refuerzo).

RECURSOS MATERIALES

Unidad centralizada de preparacion de citotdxicos.

UNIDADES DE SOPORTE

Admisidn / Historias clinicas.

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, administrativos (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin
criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 10. REALIZAR SEGUIMIENTO DE LOS TUMORES
VESICALES SUPERFICIALES

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:
Servicio citaciones.
ATS/DUE o auxiliar de clinica. Consulta Urdlogo.
Urdlogo Unidad Ontologfa.
Anatomopatologo - Citdlogo.
Medico Bioguimica.
Profesional responsable:

Urdlogo Unidad Oncoldgica.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10):
Se realizardn revisiones periddicas con (ver Tabla I):
* Anamnesis.
* Visualizacién resultados pruebas solicitadas.
* Realizacion cistoscopia y/o ecograffa.
* Solicitud pruebas para préxima revision.

Registro de la actividad:
Historia clinica.

Impresos solicitud pruebas.

CRITERIOS DE CALIDAD

Disponibilidad de al menos 25 minutos por paciente.

RECURSOS MATERIALES

Sala endoscopia.

Unidad de ecografia uroldgica.

UNIDADES DE SOPORTE

Admisidn / Historias clinicas.
Servicio de Bioquimica.
Servicio de Endoscopia.

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informdtica, celadores, administrativos
(apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segun criterios de eficacia y
eficiencia).
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TABLA | - TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO

TUMORES VESICALES
SUPERFICIALES

SUPERFICIALES

ESTADIO 0 ESTADIO |
BAJO RIESGO
RIESGO INTERMEDIO ALTO RIESGO
T1-Gl-ll
Ta-Gl-Il Ta-Glll T1-GllI-Tis
R.T.U. R.T.U. R.T.U.
INMUNOTERAPI
INTRAVESICAL

(QUIMIOTERAPI
QUIMIOTERAPIA

INTRAVESICAL
3 MESES
REVISION E%
" 12REVISION
CITOLOGIA
ECOGRAFIA Y/O CISTOSCOPIA
RX TORAX
BK EN ORINA
3 MESES
REVISIONES
1 ANO: CITOLOGIA, ECOGRAFIA REVISIONE
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ACTIVIDAD 11. REALIZAR TRATAMIENTO RECIDIVA
TUMOR VESICAL SUPERFICIAL

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD
Participantes en la actividad:
ATS/DUE Hospitalizacion Urologfa.
ATS/DUE Quirdfano.
Anestesista.
Anatomopatologo.
Urdlogo Unidad de Oncoldgica.

Profesional responsable:
Urdlogo Unidad Oncoldgica.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):
Se pretende realizar el tratamiento recidiva. Para ello se ejecutardn las siguientes tareas:
* Preparacion paciente en unidad de hospitalizacion.
* Preparacion de paciente en quirdfano.
* Anestesia del paciente.
* Reseccion de la recidiva y realizacidon de biopsias multiples.

Registro de la actividad:
Informe quirdrgico.

Solicitud estudio anatomopatoldgico.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

Firma con el consentimiento informado.

Informe anatomopatoldgico en 4 dfas.

RECURSOS MATERIALES

Definido en anteriores actividades.

UNIDADES DE SOPORTE

Admision / Historias clinicas.
Servicio de Anestesia.

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, administrativos (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segiin
criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 12. REALIZAR ESTADIAJE TUMOR VESICAL
INFILTRANTE

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:
A. Extremadamente recomendable.

Participantes en la actividad:
Medico Radidlogo
Medico Medicina Nuclear
Urdlogo Unidad Oncoldgica

Profesional responsable:
Urdlogo Unidad Oncoldgica.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 3, 4,5 y 8) (ver anexo |):

Se pretende realizar el estadio de extension tumoral. Para ello se ejecutardn las siguien-
tes tareas:

* Sistemdtico y bioquimica sanguinea con fosfatasa alcalina.

* RX. Torax.

* TAC (toraco) abdomino-pélvico o RMN.

* Gammagraffa dsea (si sintomas o fosfatasa alcalina elevada).

Registro de la actividad:
Informes de los estudios.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD
Realizar estudios en plazo mdximo de 10 dfas.

Valoracion de resultados en 8 dias.

RECURSOS MATERIALES

Los propios del servicio de Servicio de Urologia (el resto definidos como unidades de
soporte).

UNIDADES DE SOPORTE
Admisidn / Historias clinicas.
Servicio de Radiodiagndstico.
Servicio Medicina nuclear.

Personal no sanitario: Almacén / suministros, unidad de mantenimiento, celadores
(Apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin criterios de efica-
cia y eficiencia.
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ACTIVIDAD 13. VALORACION DE TRATAMIENTO POR
EQUIPO MULTIDISCIPLINAR
(ESTADIOS 11, I11 Y 1IV)

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion:
A. Extremadamente recomendable.

Participantes en la actividad:
Unidad Multidisciplinar del Cédncer de Vejiga (UMCV)

Profesional responsable:
Responsable de la Unidad Multidisciplinar del Cancer de Vejiga (UMCV).

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10):

Se realizard una valoracidn de tratamiento a realizar en estadios lI-lll-IV. Para ello se
seguird la siguiente metodologfa:

* Valoracion conjunta de posibilidades terapéuticas s/ protocolos
* Derivacion al servicio correspondiente en funcion de valoracion

Registro de la actividad:
Documento de la Unidad Multidisciplinar del Céncer de Vejiga (UMCV).

Registro de tumores del hospital.

Historia Clinica

CRITERIOS DE CALIDAD

La Unidad Multidisciplinar de Cancer de Vejiga (UMCV) se reunird al menos una vez a la
semana.

RECURSOS MATERIALES

Sala acondicionada para reuniones

UNIDADES DE SOPORTE

Personal no sanitario (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin
criterios de eficacia y eficiencia)
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ACTIVIDAD 14 (A). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR -
CISTECTOMIA RADICAL

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion:

A. Extremadamente recomendable.
Participantes en la actividad:

ATS/DUE Unidad hospitalizacién

ATS/DUE Quirdfano

Anestesia

Urdlogo Unidad Oncoldgica

Anatomopatdlogo

Unidad cuidados intensivos/REA

Profesional responsable:
Urdlogo Unidad Oncoldgica.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):

Se pretende la extirpacion de vejiga, vesiculas seminales, prdstata, linfadenectomia iliaco-

obturatriz bilateral y derivacién urinaria. Para ello se ejecutardn las siguientes tareas (ver
tablas I, Ill, IV):

* Preparacion paciente precirugfa (preparacion intestinal)

* Preparacion paciente en quirdfano y preparacion instrumental
* Anestesia general al paciente

* Realizacidn cistectomia radical con linfadenectomia

* Realizacidon derivacion urinaria

* Cumplimentacién de solicitud estudios anatomopatoldgicos

Registro de la actividad:
Informe quirdrgico
Solicitud estudio anatomopatoldgico

Historia Clinica

CRITERIOS DE CALIDAD
Tiempo de espera maximo desde el diagndstico de | mes.
Posibilidad de realizar biopsias intraoperatorias

Firma de consentimiento informado

RECURSOS MATERIALES

Los propios de un servicio de cirugfa.
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UNIDADES DE SOPORTE
Admisién / Historias clinicas
Servicio de Anestesia
Servicio Anatomfa Patoldgica
Unidad de Cuidados Intensivos
Servicio de Hematologfa. Blanco Sangre

Personal no sanitario: Almacén / suministros, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, administrativos (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin
criterios de eficacia y eficiencia)
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ACTIVIDAD 14 (B). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR -
PRIMERA CONSULTA ONCOLOGICA
RADIOTERAPICA

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:
B. Recomendacidn favorable.

Participantes en la actividad:
UMCV.
Administrativo.

Profesional responsable:
Responsable oncologia radioterdpica de la UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):

Se trata de realizar la primera consulta en Oncologia Radioterdpica, para ello se procede
a la citacion del paciente de acuerdo con la Guia de Gestidn de Consultas externas (ver
tablas II, IlI, V).

Registro de la actividad:
Documento de derivacion para tratamiento oncoldgico.
Anotacidn en el registro especifico de la unidad receptora.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

El 90% de los pacientes derivados deben cumplir con los requisitos de calidad que se
especifican en los anexos correspondientes para los informes requeridos.

En aquellos centros donde no haya Oncologfa Radioterapica, se estableceran mecanis-
mos de coordinacion entre las gerencias de cada uno de los centros, para respetar y cum-
plir los tiempos establecidos (ver tabla de ajustes de tiempos).

RECURSOS MATERIALES

Nada a sefalar;

UNIDADES DE SOPORTE
Admisidn / Historias clinicas.
Unidad de citaciones.

Personal no sanitario: Informdtica, unidad de mantenimiento, celadores, administrativos
(apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segun criterios de eficacia y
eficiencia).
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ACTIVIDAD 14 (C). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR -
CONSULTA Y TRATAMIENTO
RADIOTERAPICO

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:
B. Recomendacidn favorable.

Participantes en la actividad:
Oncdlogo Radioterapeuta del UMCV.

Radiofisico.
ATS/DUE.
TER.

Auxiliares.

Profesional responsable:
Oncdlogo Radioterapeuta del UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9y 10) (ver anexo 2):
El tratamiento radioterdpico se realizard de acuerdo a la siguiente metodologfa (verTablas
I, 11, 1V):
* Aplicacion del tratamiento y verificacidon del mismo. El tratamiento serd aplicado por los
TER de la Unidad, segin las indicaciones reflejadas en la ficha de tratamiento. En la pri-
mera sesidon estardn presentes el oncdlogo radioterdpico y el radiofisico. Se verificaran
las caracteristicas del tratamiento de forma periddica mediante sistemas de imagen y/o
peliculas radiogrdficas. Las sesiones administradas se anotaran la ficha de tratamiento.

* Control medico de toxicidad durante el tratamiento. El Oncdlogo Radioterapeuta reali-
zara revisiones semanales o mads frecuentes si fuera necesario de la evolucidn del paciente
y tolerancia al tratamiento, quedando los datos reflejados en la hoja de evolucidn.

» Control de toxicidad de enfermerfa. El personal de enfermerfa realizara control sema-
nal del paciente, siguiendo el protocolo de cuidados establecido.
Aplicara, asimismo, los tratamientos médicos prescritos por el OR responsable del
paciente.

» Consulta de fin de tratamiento radioterdpico:
- Explicacion al paciente de la sistemdtica de seguimiento.
- Solicitud de pruebas complementarias para el seguimiento.

- Realizacién de informe final de tratamiento Oncoldgico (para el paciente, médico
de AP el registro de tumores...).

Registro de la actividad:
Documento UMCV.

Registro en la ficha de tratamiento radioterdpico.

Historia Clinica.
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CRITERIOS DE CALIDAD

El OR debe de disponer de, al menos 45 minutos para la primera consulta, |5 minutos
para control de toxicidad y 20 minutos para final de tratamiento. Al menos el 90% de las
consultas deben respetar estos tiempos.

Todas las Unidades de Oncologia Radioterdpica deberdn disponer de protocolos de tra-
tamiento espefico, escritos y consensuados segin la mejor evidencia disponible.

Acreditacion de la formacidn y experiencia contrastada del personal de enfermerfa y
auxiliares.

Actualizacion periddica de la formacion de los TER.

RECURSOS MATERIALES

Sistemas de inmovilizacidn.

Control de calidad del equipamiento y mantenimiento del mismo, segiin las recomenda-
ciones especificas realizadas por la AERO y otros organismos nacionales e internaciona-
les competentes.

Sistema de ldser.

Sistemas de planificacién de tratamiento.
Realizacidn de la historia clinica y exploracion del paciente.

Revisién de los informes recibidos y pruebas realizadas.

Unidad de Tratamiento de Megavoltage (preferiblemente de diferentes energias y multi-
laminas).

Seleccion de la modalidad terapéutica que mejor se adapte al caso.

Informacién al paciente y/o familiares asignados por el mismo, del tratamiento seleccio-
nado, finalidad y riesgos asociados al mismo.

Cumplimentacién de consentimiento informado.

Radioquirdfano.

Simulacion del tratamiento, con el objeto de definir y delimitar los volimenes que van a
ser irradiados y los que deben ser protegidos. Los datos se recogerdn en la ficha de tra-
tamiento (que lleva incluida la hoja de simulacién).

Unidad de Braquiterapia.

Sistemas de verificacidn de tratamiento.

Planificacidn y disimetrfa, llevada a cabo por el especialista en Radiofisica, que seleccionara
los posibles haces de radiacion que mejor se adapten al volumen, y calculara la distribu-
cion de dosis.

Simulador; con TAC.

Andlisis de planificacion y dosismetria, llevada a cabo por el Oncdlogo Radioterdpico
junto con el Radiofisico, que valoraran el plan de tratamiento, quedando los datos regis-
trados en la ficha de tratamiento.
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[ Admision / Historia clinica.
[ Servicio de Citaciones.

¥ Personal no sanitario: Alimacén / suministros, informdtica, unidad de mantenimiento, cela-
dores, administrativos (apoyo en infraestructura requerida para realizar la actividad segin
criterios de eficacia y eficiencia).
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ACTIVIDAD 14 (D). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR - 1°
CONSULTA ONCOLOGIA MEDICA

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion:
A. Extremadamente Recomendable.

Participantes en la actividad:
UMCV.

Administrativo del Servicio de Citaciones.

Profesional responsable:
Responsable Oncologia Médica.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2).

Citacién del paciente de acuerdo con la Guia de Gestidn de Consultas Externas (ver
tablas II, IlI, V).

Registro de la actividad:
Documento de derivacion para tratamiento sistémico.
Anotacidn en el registro especifico de la unidad receptora.

Historia Clinica.

CRITERIOS DE CALIDAD

El 90% de los pacientes derivados deben cumplir con los requisitos de calidad que se
especifican en los anexos correspondientes para los informes requeridos.

En aquellos centros donde no haya Oncologfa Médica, se establecerdn mecanismos de
coordinacidn entre las gerencias de cada uno de los centros, para respetar y cumplir los
tiempos establecidos (ver tabla de ajustes de tiempos).

Demora méxima de 10 dfas.

RECURSOS MATERIALES

Nada a sefalar.

UNIDADES DE SOPORTE
Servicio de Admisiéon y Documentacion.

Servicio de Citaciones.
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ACTIVIDAD 14 (E). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR -
CONSULTA PARA TRATAMIENTO
QUIMIOTERAPICO NEOADYUVANTE

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:

A. Extremadamente Recomendable: En pacientes T2-T4a, el tratamiento quimioterdpico
neoadyuvante con combinaciones basadas en Cisplatino producen un aumento significa-
tivo en supervivencia global, con un beneficio absoluto del 5% a 5 afios, y una reduccion
del riesgo de muerte del |4%.

Participantes en la actividad:
Oncdlogo médico.

ATS/DUE del Hospital de Dia Oncoldgico.

Auxiliar de Enfermeria del Hospital de Dia Oncoldgico.

Profesional responsable:
Responsable Oncologfa Médica.

Responsable de la UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):
* Realizacion de la historia clinica y exploracion del paciente.
* Revisidn de pruebas complementarias e informes recibidos de la UMCV.
* Seleccidn de la modalidad terapéutica segin los protocolos de tratamiento establecidos.
* Comunicacién a la UMCV de los tiempos y modalidad terapéutica prevista.

* Informacién al paciente/familiares del tratamiento seleccionado vy sus riesgos, asi como
de la técnica de administracion del tratamiento y de las posibles complicaciones
durante la administracién del mismo, por parte del oncélogo médico y del personal
de enfermerfa.

* Cumplimentaciéon del Consentimiento Informado.

* Bvaluacién de vias periféricas, por parte del personal de enfermeria y solicitud de
colocacién de reservorio en caso de que se requiera.

* Cumplimentacion del impreso de tratamiento citotdxico (o los apartados necesarios
en caso de prescripcidn informatizada).

* Administracién del tratamiento y verificacion del mismo.

* Solicitud de pruebas complementarias para la evaluacion de la toxicidad, segun lo indi-
que el protocolo de tratamiento correspondiente.

» Control médico de toxicidad, previo a la dispensacidon del siguiente ciclo de trata-
miento, seguin protocolos especificos de cada Servicio o Unidad de Oncologia Médica.

» Control de toxicidad por el personal de enfermerfa, previo a la administracion del
siguiente ciclo de tratamiento, incluyendo evaluacidn del estado de la via de adminis-
tracion y todos aquellos procedimientos que les correspondan.
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* Consulta de Fin de Tratamiento citotdxico neoadyuvante:
- Derivacion a UMCV para valoracién vy realizacidon de de tratamiento local.
- Programacion de consulta tras tratamiento local.
- Realizacion del informe de tratamiento quimioterapico.

Registro de la actividad:
Documento de cdncer vesical.
Historia clinica de Oncologfa Médica.

Historia clinica de Enfermerta.

CRITERIOS DE CALIDAD

El oncélogo médico debe disponer de, al menos 45 minutos para la primera consulta; 15
minutos para el control en cada tratamiento y 20 minutos para el final de tratamiento,
por paciente. Al menos el 90% de las consultas deben respetar estos tiempos.

Todas las Unidades de Oncologifa Médica deberdn disponer de protocolos de trata-
miento sistémico consensuados segln la mejor evidencia disponible.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de impresos especificos
de tratamiento citotdxico o una unidad de prescripcion informatizada.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de:
* Protocolos de toxicidad.
* Protocolo de extravasaciones.
* Protocolo de actuacidén en derrames de sustancias citotdxicas.
* Protocolo de eliminacidn de residuo.

Acreditacion de la formacion y experiencia contrastada en administracion de tratamien-
tos citotdxicos.

Formacion continuada de los participantes en la actividad.

Control de calidad del material incluido en la actividad, segun las recomendaciones espe-
cfficas establecidas.

Demora mdxima de una semana desde la | consulta en Oncologfa Médica hasta la admi-
nistracion del primer ciclo de quimioterapia.
RECURSOS MATERIALES
Dotacién habitual de Consulta de Oncologfa Médica.
Hospital de Dia Oncoldgico, con dotacion suficiente para poder realizar la actividad.

Planta de Hospitalizacidn, con dotacidn suficiente para poder realizar la actividad.

UNIDADES DE SOPORTE
Servicio de Anestesia.
Servicio de Endocrinologfa/Nutricidn.

Personal No Facultativo.
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ACTIVIDAD 14 (F). REALIZAR TRATAMIENTO ONCOLOGICO
MULTIDISCIPLINAR - CONSULTA PARA
TRATAMIENTO QUIMIOTERAPICO
ADYUVANTE

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion:
A Extremadamente recomendable: Debe fomentarse la inclusion de estos pacientes en
ensayos clinicos randomizados.

Recomendacién favorable: El Ultimo metandlisis publicado sugiere que la quimioterapia
adyuvante tras cirugfa con combinaciones basadas en cisplatino aumenta un 9% la super-
vivencia global 3 afos respecto a cirugia sélo. Ciertas deficiencias metodoldgicas pro-
porcionan evidencia insuficiente para poder tomar decisiones definitivas al respecto.

Participantes en la actividad:
Oncdlogo médico.

ATS/DUE del Hospital de Dia Oncoldgico.

Auxiliar de Enfermeria del Hospital de Dia Oncoldgico.

Profesional responsable:
Responsable Oncologfa Médica.

Responsable de la UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9y 10) (ver anexo 2):
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas II, lll, IV):
* Realizacion de la historia clinica y exploracidn del paciente.
* Revision de pruebas complementarias e informes recibidos de la UMCV.
* Seleccidn de la modalidad terapéutica segin los protocolos de tratamiento establecidos.
* Comunicacién a la UMCV de los tiempos y modalidad terapéutica prevista

* Informacién al paciente/familiares del tratamiento seleccionado Y sus riesgos, asi como
de la técnica de administracion del tratamiento y de las posibles complicaciones
durante la administracion del mismo, por parte del oncdlogo médico y del personal
de enfermerfa.

* Cumplimentacion del Consentimiento Informado.

* Evaluacidn de vias periféricas, por parte del personal de enfermerfa y solicitud de
colocacion de reservorio en caso de que se requiera.

* Cumplimentacion del impreso de tratamiento citotdxico (o los apartados necesarios
en caso de prescripcion informatizada).

* Administracion del tratamiento v verificacion del mismo.

* Solicitud de pruebas complementarias para la evaluacion de la toxicidad, segun lo indi-
que el protocolo de tratamiento correspondiente.

» Control médico de toxicidad, previo a la dispensacion del siguiente ciclo de trata-
miento, segln protocolos especificos de cada Servicio o Unidad de Oncologia
Médica.
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* Control de toxicidad por el personal de enfermerfa, previo a la administracidon del
siguiente ciclo de tratamiento, incluyendo evaluacion del estado de la via de adminis-
tracion y todos aquellos procedimientos que les correspondan.

* Consulta de Fin de Tratamiento citotdxico adyuvante:
- Realizacién del informe de tratamiento quimioterdpico .
- Remision de informe a médico de Atencién Primaria
- Solicitud de pruebas segln programa de revisiones sistematicas.

Registro de la actividad:
Documento de cdncer vesical.
Historia clinica de Oncologia Médica.
Historia clinica de Enfermerfa.

CRITERIOS DE CALIDAD

El oncélogo médico debe disponer de, al menos 45 minutos para la primera consulta; 15
minutos para el control en cada tratamiento y 20 minutos para el final de tratamiento,
por paciente. Al menos el 90% de las consultas deben respetar estos tiempos.

Todas las Unidades de Oncologia Médica deberdn disponer de protocolos de trata-
miento sistémico consensuados segln la mejor evidencia disponible.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de impresos especificos
de tratamiento citotdxico o una unidad de prescripcion informatizada.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondran de:
* Protocolos de toxicidad.
* Protocolo de extravasaciones.
* Protocolo de actuacidn en derrames de sustancias citotdxicas.
* Protocolo de eliminacion de residuo.

Acreditacion de la formacion y experiencia contrastada en administracién de tratamien-
tos citotdxicos.

Formacidn continuada de los participantes en la actividad.

Control de calidad del material incluido en la actividad, segin las recomendaciones espe-
cfficas establecidas.

Demora médxima de 28 dias desde el tratamiento radical hasta el inicio del tratamiento
complementario sistémico (en caso de complicaciones surgidas tras tratamiento radical,
este plazo podrfa prolongarse hasta un mdximo de 56 dias).

RECURSOS MATERIALES

Dotacion habitual de Consulta de Oncologia Médica.
Hospital de Dia Oncoldgico, con dotacidn suficiente para poder realizar la actividad.
Planta de Hospitalizacién, con dotacién suficiente para poder realizar la actividad.

UNIDADES DE SOPORTE

Servicio de Anestesia.
Servicio de Endocrinologfa/Nutricidn
Personal No Facultativo
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ACTIVIDAD 14 (G). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR -
CONSULTA PARA TRATAMIENTO
QUIMIORADIOTERAPICO RADICAL

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:

B Recomendacidn favorable: Diversos estudios muestran que, en pacientes no candida-
tos a cirugia o que opten por preservar la vejiga, la realizacion de RTU mdxima y poste-
rior quimioradioterapia radical (con/sin quimioterapia adyuvante), obtiene tasas de super-
vivencia global a 5 afios similares a las conseguidas con cirugia radical, con conservacién
vesical en la mayorfa de los casos.

Participantes en la actividad:
Urdlogo.
Oncdlogo radioterapeuta.
Oncdlogo médico.

ATS/DUE del Hospital de Dia Oncoldgico.

Auxiliar de Enfermeria del Hospital de Dia Oncoldgico.

Profesional responsable:
Responsable de Urologfa.

Responsable de Oncologfa Radioterdpica.
Responsable de Oncologia Médica.
Responsable de la UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2).
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):

* Los derivados de la realizacion de RTU mdxima (Urologfa)

* Los derivados de la realizacién de tratamiento radioterdpico radical (Oncologia
Radioterdpica)

» Coordinacién con los Servicios de Urologfa y Oncologfa Radioterdpica para realiza-
cién de tratamiento acorde al protocolo establecido basado en la mayor evidencia
disponible

* Realizacion de la historia clinica y exploracidn del paciente.

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

* Seleccidn de la modalidad terapéutica segun los protocolos de tratamiento establecidos.

» Comunicacion a la UMCV de los tiempos y modalidad terapéutica prevista

* Informacion al paciente/familiares del tratamiento seleccionado y sus riesgos, asi como
de la técnica de administracidn del tratamiento y de las posibles complicaciones
durante la administracion del mismo, por parte del oncdlogo médico y del personal
de enfermerfa.

* Cumplimentacion del Consentimiento Informado.
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* Evaluacidn de vias periféricas, por parte del personal de enfermerfa y solicitud de
colocacion de reservorio en caso de que se requiera.

* Cumplimentacién del impreso de tratamiento citotéxico (o los apartados necesarios
en caso de prescripcidn informatizada).

* Administracién del tratamiento v verificacion del mismo.

* Solicitud de pruebas complementarias para la evaluacién de la toxicidad, segin lo indi-
que el protocolo de tratamiento correspondiente.

» Control médico de toxicidad, previo a la dispensacion del siguiente ciclo de trata-
miento, segln protocolos especificos de cada Servicio o Unidad de Oncologia
Meédica.

» Control de toxicidad por el personal de enfermerfa, previo a la administracién del
siguiente ciclo de tratamiento, incluyendo evaluacion del estado de la via de adminis-
tracion y todos aquellos procedimientos que les correspondan.

* Consulta de Fin de Tratamiento quimioradioterdpico radical concomitante:
- Derivacion a UMCV para evaluacién de la respuesta a tratamiento realizado.

- Valoracion de tratamiento posterior; si procede, segln respuesta obtenida y en
base a los protocolos de tratamiento establecidos basados en la mayor eviden-
cia disponible.

- Realizacion del informe de tratamiento quimioterdpico.
Registro de la actividad:
Documento de cdncer vesical.
Historia clinica de Urologfa.
Historia clinica de Oncologfa Radioterdpica.
Historia clinica de Oncologia Médica.

Historia clinica de Enfermerta.

CRITERIOS DE CALIDAD

El oncélogo médico debe disponer de, al menos 45 minutos para la primera consulta; |5
minutos para el control en cada tratamiento y 20 minutos para el final de tratamiento,
por paciente. Al menos el 90% de las consultas deben respetar estos tiempos.

Todas las Unidades de Oncologia Médica deberdn disponer de protocolos de trata-
miento sistémico consensuados segln la mejor evidencia disponible.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de impresos especificos
de tratamiento citotdxico o una unidad de prescripcion informatizada.
Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de:

* Protocolos de toxicidad.

* Protocolo de extravasaciones.

* Protocolo de actuacidn en derrames de sustancias citotdxicas.

* Protocolo de eliminacidon de residuo.

Acreditacion de la formacion y experiencia contrastada en administracién de tratamien-
tos citotdxicos.
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Formacion continuada de los participantes en la actividad.

Control de calidad del material incluido en la actividad, segun las recomendaciones espe-
cfficas establecidas.

Demora mdxima de una semana desde la | consulta en Oncologfa Médica hasta la admi-
nistracion del primer ciclo de quimioterapia.

RECURSOS MATERIALES
Los derivados de la realizacidon de RTU y aplicacion de tratamiento radioterdpico.
Dotacién habitual de Consulta de Oncologfa Médica.
Hospital de Dia Oncoldgico, con dotacidn suficiente para poder realizar la actividad.

Planta de Hospitalizacién, con dotacién suficiente para poder realizar la actividad.

UNIDADES DE SOPORTE
Servicio de Radiodiagndstico.
Servicio de Anatomfa Patoldgica.
Servicio de Anestesia.
Servicio de Endocrinologia/Nutricidn.

Personal No Facultativo.
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ACTIVIDAD 14 (H). REALIZAR TRATAMIENTO
ONCOLOGICO MULTIDISCIPLINAR -
CONSULTA PARA TRATAMIENTO
QUIMIOTERAPICO EN ENFERMEDAD
LOCALMENTE AVANZADA /
METASTASICA

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:

A Extremadamente recomendable: En pacientes con enfermedad localmente avanzada /
metastdsica, el tratamiento quimioterdpico puede alargar la supervivencia y/o mejorar la
calidad de vida.

Participantes en la actividad:
Oncdlogo médico.
ATS/DUE del Hospital de Dia Oncoldgico.
Auxiliar de Enfermeria del Hospital de Dia Oncoldgico.

Profesional responsable:
Responsable Oncologfa Médica.
Responsable de la UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):

Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):
* Realizacidn de la historia clinica y exploracidn del paciente.
* Revision de pruebas complementarias e informes recibidos de la UMCV.
* Seleccidn de la modalidad terapéutica segin los protocolos de tratamiento establecidos.
* Comunicacién a la UMCV de los tiempos y modalidad terapéutica prevista

* Informacidn al paciente/familiares del tratamiento seleccionado y sus riesgos, asi como
de la técnica de administracion del tratamiento y de las posibles complicaciones
durante la administracidn del mismo, por parte del oncdlogo médico y del personal
de enfermerfa.

» Cumplimentacién del Consentimiento Informado.

* Evaluacidn de vias periféricas, por parte del personal de enfermerfa y solicitud de
colocacion de reservorio en caso de que se requiera.

* Cumplimentacién del impreso de tratamiento citotdxico (o los apartados necesarios
en caso de prescripcidn informatizada).

* Administracion del tratamiento v verificacion del mismo.

* Solicitud de pruebas complementarias para la evaluacion de la toxicidad, segin lo indi-
que el protocolo de tratamiento correspondiente.

* Control médico de toxicidad, previo a la dispensacién del siguiente ciclo de tratamiento,
segun protocolos especificos de cada Servicio o Unidad de Oncologia Médica.

» Control de toxicidad por el personal de enfermerfa, previo a la administracidn del
siguiente ciclo de tratamiento, incluyendo evaluacidn del estado de la via de adminis-
tracion y todos aquellos procedimientos que les correspondan.
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* Consulta de Fin de Tratamiento citotdxico en enfermedad localmente avanzada /
metastdsica:

- Realizacién del informe de tratamiento quimioterdpico.
- Realizaciéon de pruebas para valoracion de respuesta.
- Programacion de seguimiento del paciente.

- Segln evolucidn, valorar la aplicacion de posteriores tratamientos especificos o
considerar la salida del paciente del proceso (por deseo propio, derivacidn a
Unidad de Cuidados Paliativos o fallecimiento).

Registro de la actividad:
Documento de cancer vesical.
Historia clinica de Oncologia Médica.
Historia clinica de Enfermerfa.

CRITERIOS DE CALIDAD

El oncdlogo médico debe disponer de, al menos 45 minutos para la primera consulta; |5
minutos para el control en cada tratamiento y 20 minutos para el final de tratamiento,
por paciente. Al menos el 90% de las consultas deben respetar estos tiempos.

Todas las Unidades de Oncologia Médica deberdn disponer de protocolos de trata-
miento sistémico consensuados segln la mejor evidencia disponible.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de impresos especificos
de tratamiento citotdxico o una unidad de prescripcion informatizada.

Todas las Unidades de Hospital de Dia Oncoldgico dispondrdn de:
* Protocolos de toxicidad.
* Protocolo de extravasaciones.
* Protocolo de actuacién en derrames de sustancias citotdxicas.
* Protocolo de eliminacién de residuo.

Acreditacidn de la formacidn y experiencia contrastada en administracién de tratamien-
tos citotdxicos.

Formacion continuada de los participantes en la actividad.

Control de calidad del material incluido en la actividad, segin las recomendaciones espe-
cfficas establecidas.

Demora médxima de dos semanas desde la |* consulta en Oncologifa Médica hasta la
administracion del primer ciclo de quimioterapia.

RECURSOS MATERIALES

Dotacion habitual de Consulta de Oncologia Médica.
Hospital de Dia Oncoldgico, con dotacidn suficiente para poder realizar la actividad.
Planta de Hospitalizacidn, con dotacidn suficiente para poder realizar la actividad.

UNIDADES DE SOPORTE

Servicio de Anestesia
Servicio de Endocrinologfa/Nutricion
Personal No Facultativo

Descripcion del proceso “Cancer de vejiga” | 65



ACTIVIDAD 14 (I). REALIZAR TRATAMIENTO ONCOL’(’)GICO
MULTIDISCIPLINAR - PREPARACION DEL
TRATAMIENTO SISTEMICO

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion:
A Extremadamente recomendable.

Participantes en la actividad:
Farmacéutico.

ATS/ DUE/ Técnico de Farmacia.

Auxiliar de Farmacia.

Profesional responsable:
Responsable del Servicio de Farmacia.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2).
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):
* Validacion farmacéutica de la prescripcion médica y verificar la compatibilidad y la
estabilidad de los fdrmacos en las condiciones prescritas.

* Emisidn de hojas de trabajo, que incluyan al menos: identificacién del paciente y su
ubicacidn en el hospital; nombre el fdrmaco y presentacion, nimero de viales o0 ampo-
llas a utilizar y volumen que contiene la dosis prescrita, diluyente y volumen a emplear,
estabilidad y condiciones de conservacion e instrucciones especiales de preparacion,
si procede.

» Emisidn de Etiquetas, que incluyan al menos: identificacion del paciente y su ubicacién
en el hospital; identificacién de la preparacién (firmaco, dosis, diluyente, volumen, hora
y fecha de preparacion); condiciones de administracion (via, tiempo y velocidad de
infusién); condiciones de conservacién; caducidad y precauciones, si procede.

* Preparacidn de las mezclas de acuerdo al protocolo normalizado de trabajo estable-
cido en la Unidad de Preparacién de Citotdxicos.

* Verificacion del producto elaborado, previa a la dispensacion.
Registro de la actividad:
Hojas de trabajo (personal elaborador y farmacéutico que la revisa).

registro en ficha individualizada de la quimioterapia administrada.

CRITERIOS DE CALIDAD

Definicidn en cada fase del proceso del perfil profesional necesario, garantizindose el
nivel de formacion y adiestramiento del personal.

Programa informdtico adecuado para la preparacion y seguimiento de los tratamientos
quimioterdpicos. Evaluacion de la calidad del proceso (indicadores).
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RECURSOS MATERIALES

Soporte informdtico para la prescripcion electrdnica y/o el registro del perfil quimioterd-
pico del paciente, la emisién de hojas de trabajo vy las etiquetas identificativas de las pre-
paraciones.

Area de trabajo de uso exclusivo para la preparacion de citotdxicos, con estructura vy
dotacidn adecuadas, segun la reglamentacion y directrices vigentes.

Equipo de proteccidn individual para los manipuladores
Material de acondicionamiento para la preparacion.

Documentacion: procedimientos normalizados de trabajo, procedimientos de prepara-
cion y estabilidad de cada fdrmaco, protocolos de quimioterapia aprobados en el hospi-
tal, protocolo de derrames y tratamiento de residuos.

UNIDADES DE SOPORTE

Nada a sefalar
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ACTIVIDAD 14 (J). REALIZAR TRATAMIENTO ONCOLOGICO
MULTIDISCIPLINAR - INCLUSION EN
ESTUDIOS EXPERIMENTALES:
MODALIDAD DEL USO COMPASIVO

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:

A Extremadamente recomendable: Cuando la terapia convencional no ofrezca los resul-
tados esperados o en el caso de que los beneficios potenciales para el paciente superen
los riesgos previsibles, podrd valorarse la posibilidad de solicitar el tratamiento como “uso
compasivo” para un paciente concreto segln lo dispuesto sobre “Uso compasivo de
medicamentos” en el art. 28 del Real Decreto 223/2004.

Participantes en la actividad:
Oncdlogo Médico.

Farmacéutico.
Direccion Médica.
Administrativo de los Servicios de Oncologia Médica y de Farmacia.

Profesional responsable:

Responsable de Oncologfa Médica.
Responsable del Servicio de Farmacia.

Director Médico.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2).
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):

* Decision de aplicar el procedimiento de uso compasivo a un paciente concreto.

* Informacién sobre esta modalidad de tratamiento al paciente vy a la familia, explicando
las alternativas vy los riesgos.

* Obtencidn del consentimiento informado.

* Elaboracién del informe médico detallado en el que se justifique la necesidad del tra-
tamiento.

* Informe de conformidad de la direccidon del centro.

* Tramitacion de la documentacidn y solicitud de aprobacion a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y PS.

* Recepcién de la autorizacion de la AEMPS.
* Solicitud de pruebas analiticas y/o radioldgicas.
* Citacion para consulta de toxicidad.

Registro de la actividad:
Documento de cancer vesical.

En el Servicio de Farmacia (registro de usos compasivos).
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I Adecuacién a lo establecido en el algoritmo de decisién del tratamiento sistémico.

I Cumplimentacidn adecuada de todos los requisitos documentales necesarios para solici-
tar el uso compasivo.

I Dotacidn informdtica para realizacion de informes vy registro de documentacion.

I Unidad Centralizada de Preparacidon de Mezclas Citotdxicas.

@ Nada a sefalar.
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ACTIVIDAD 14 (K). REALIZAR TRATAMIENTO ONCOLOGICO
MULTIDISCIPLINAR - INCLUSION EN
ESTUDIOS EXPERIMENTALES CON
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION:
ENSAYOS CLINICOS

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion:

A Extremadamente recomendable: Cuando la terapia convencional no ofrezca los resul-
tados esperados o en el caso de que los beneficios potenciales para el paciente superen
los riesgos previsibles, podrd valorarse la posibilidad de incluir al paciente en un ensayo
clinico.

Participantes en la actividad:
Integrantes de la UMCV.

Investigador principal.

Responsable del Servicio de Farmacia.
Comité Etico de Investigacién Clinica.
Direccion Meédica.

Profesional responsable:
Investigador principal

Comité Etico de Investigacién Clinica
Director Médico

Jefe del Servicio de Farmacia

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):
* Estudio previo por parte del CEIC del hospital, y en caso de E.C. multicéntrico el dic-
tamen Unico favorable del CEIC de referencia.
* Autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
* Contrato del promotor con la Direccién del Centro.
* Recepcidn de muestras y aleatorizacion.

* Verificacion del cumplimiento de criterios de inclusion y exclusion del paciente, espe-
cfficos de cada ensayo clinico.

* Informacién detallada al paciente del procedimiento.

* Comunicacién del posible ingreso del paciente en el Ensayo Clinico al investigador
principal.

* Firma del documento de consentimiento informado.

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

* Tratamiento y medidas de apoyo para paliar los efectos adversos: posibilidad de aban-
dono voluntario en cada momento.
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* Solicitud de pruebas analfticas y/o radioldgicas para préximas consultas.
» Citaciones segln protocolo del ensayo clinico y toxicidad.

Registro de la actividad:
I Registro especffico del ensayo clinico.

[ Documento de cdncer vesical.

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

I Idoneidad del investigador principal, de las instalaciones del centro y cumplimiento del
protocolo.

I Formacion especifica en ensayos clinicos y experiencia contrastada en el manejo de
pacientes oncoldgicos.

I Unidad centralizada de preparacién de mezclas citotdxicas.

[ Dotacion informética.

[ Nada a sefalar:
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ACTIVIDAD 15. REALIZAR SEGUIMIENTO TUMOR
INFILTRANTE

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn:

A Extremadamente recomendable: El seguimiento estricto permite la deteccidn precoz
de recidivas

Participantes en la actividad:
Miembros de la UMCV.

Profesional responsable.

Responsable Oncologia Médica.
Responsable de la UMCV.

Modo de realizar la actividad (ver docs. de apoyo 8,9 y 10) (ver anexo 2):
Se ejecutardn las siguientes tareas (ver tablas I, Ill, IV):

* Si cistectomia parcial 6 RTU + quimioradioterapia concomitante: cistoscopia + cito-
logfa +/- biopsia cada 3 meses el primer afio; luego incrementar intervalos.

* Si niveles elevados de fosfatasa alcalina o presencia de clinica ésea o neuroldgica: con-
siderar Gammagrafia dsea o TAC craneal.

* Realizacién de protocolos de seguimiento habituales para deteccidn de recidivas, en
base a la mayor evidencia disponible.

* En caso de deteccidn de recidiva, presentacién del caso en la UMCYV, con decision de
actitud terapéutica a seguir.

* Derivacion al Servicio correspondiente en funcion del tratamiento decidido.
Registro de la actividad:
Documento de cédncer vesical.

Historia clinica del Servicio al que se derive.

CRITERIOS DE CALIDAD

El especialista de la UMCV debe disponer de, al menos 20 minutos para la consulta de
seguimiento, por paciente. Al menos el 90% de las consultas deben respetar estos tiempos.

En caso de deteccidn de recidiva, todas las Servicios/Unidades implicadas deberdn dis-
poner de protocolos de tratamiento consensuados segin la mejor evidencia disponible.

Cumplimiento de los protocolos de seguimiento en mds del 90% de los pacientes some-
tidos al mismo.

Demora maxima de dos semanas entre la deteccidn de la recidiva y aplicacion del trata-
miento correspondiente.

RECURSOS MATERIALES

Los habituales de una consulta de Atencion especializada.
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¥ Servicio de Anestesia.
¥ Servicio de Radiodiagndstico.
¥ Servicios de Anatomia Patoldgica.

[ Personal no Sanitario.
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TABLA Il - TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO

TUMORES VESICALES INFILTRANTES
- ESTADIO 1l

INFILTRANTES

ESTADIO II
T2
CONSIDERAR
QUIMIOTERAPIA
NEOADYUVANTE
L i TRATAMIENTO PRIMARIO
PACIENTES
ALTAMENTE
CISTECTOMIA RTU RADICAL+ SELEI;?S:::'?:ECON
CISTECTOMIA PARC.IAL QUIMIOTERAPIA - COMORBILIDAD O CON
RADICAL (En pacientes
T RADIOTERAPIA PS>=2:
RTU sélo
RADIOTERAPIA sélo
QUIMIOTERAPIA sélo

vy

EVALUAR CON
CISTOSCOPIA y
RTU

Si No

OBSERVACION
CISTECTOMIA o
RADICAL COMPLETAR

QUIMIOTERAPIA -
RADIOTERAPIA

TRATAMIENTO ADYUVANTE

CELERIEAR QUI“_MOTERAPIA yl.o CONSIDERAR QUIMIOTERAPIA
RADIOTERAPIA en pacientes de alto riesgo ADYUVANTE
(pT3/4, N+, Bordes afectados, Alto Grado)
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TABLA Ill - TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO

TUMORES VESICALES INFILTRANTES
- ESTADIO Il

INFILTRANTES

ESTADIO Il
T3
T4a
CONSIDERAR
QUIMIOTERAPIA
NEOADYUVANTE
TRATAMIENTO PRlMARl?
PACIENTES
ALTAMENTE
; SELECCIONADOS
CISTECTOMIA CON IMPORTANTE
RADICAL (y QU?IVL%?IIE.\&(:I\:- wd | comorsiLIDAD O
QUIMIOTERAPIA WOTERAPIA - CON PS>=2:
NEOADYUVANTE) RTU sélo
RADIOTERAPIA sél
QUIMIOTERAPIA
sélo
v v
EVALUAR CON
CISTOSCOPIA,
CITOLOGIA Y
RTU

Si OBSERVAR
RESECABLE o
COMPLETAR
QUIMIOTERAPIA -
RADIOTERAPIA
CISTECTOMIA QUIMIOTERAPIA D N VER ESTADIO
RADICAL RESCATE Y,
TRATAMIENTO ADYUVANTE
CONSIDERAR QUIMIOTERAPIA y/o
RADIOTERAPIA en pacientes de alto riesgo CONSIDiRl;\YTJeXng WEAAL
(pT3/4, N+, Bordes afectados, Alto Grado)
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TABLA IV - TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO

TUMORES VESICALES
METASTASICOS - ESTADIO IV

Si
(T4b 6 N+y
respuesta parcial
mayor o completa)

Si

ONSIDERA
TRATAMIENTO
LOCAL

No

METASTASICOS
ESTADIO IV
Tab. N+. M1 considerar
b, N+, cirugia
paliativa o
radioterapia
paliativa

QUIMIOTERAPIA
2-3 CICLOS

(resto de
los casos)

VER COMPLETAR
QUIMIOTERAPIA
ESTADIOS 4-6 CICLOS
-1
4
SEGUIMIENTO

No
PROGRESION

durante todo
este proceso

Tratable

QUIMIOTERAPIA
22 LINEA
2-3CICLOS

L

UCP
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3.6. INDICADORES DE SEGUIMIENTO DEL

PROCESO

Descripcion

Descripcion

Descripcion

Descripcion

Descripcion

Descripcidn

Descripcion

Descripcion

Descripcidn

Porcentaje de pacientes que han sido captados de forma pasiva (a demanda o
derivados) por ser personas de riesgo, sobre el total de pacientes captados.

Porcentaje de pacientes en los que el tiempo transcurrido entre la captacion
y la valoracion clinica inicial es superior a una semana.

Porcentaje de pacientes que han sido captados por consultar sintomas suge-
rentes de CV, sobre el total de pacientes captados.

Porcentaje de pacientes que han sido captados a través del servicio de urgen-
cias tras consultar por sintomas o complicaciones relacionadas con la presen-
cia de CV, sobre el total de pacientes captados.

Porcentaje de médicos de Atencidn Primaria que han recibido formacion
especffica sobre CV en los dltimos 5 afos, sobre el total de médicos de
Atencion Primaria.

Porcentaje de personal de enfermerfa de Atencidn Primaria que ha recibido
formacion especifica sobre CV en los Ultimos 5 afos, sobre el total de perso-
nal de enfermerfa de Atencién Primaria.

Porcentaje de pacientes en los que transcurre un tiempo superior a 4 semanas
entre el diagndstico v la intervencién quirdrgica (cuando ésta estd indicada).

Porcentaje de diagndsticos de CV en cada uno de los estadios, sobre el total
de diagndsticos de CV.

Porcentaje de pacientes intervenidos después de cuatro semanas desde
diagnostico.
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INDICADOR 10

Descripcion Porcentaje de pacientes con infeccién en herida operatoria.

INDICADOR 11

Descripcidn Porcentaje de pacientes con infeccién intraabdominal.

INDICADOR 12

Descripcion Porcentaje pacientes que siguen protocolo preoperatorio.

INDICADOR 13

Descripcién Indice de mortalidad operatoria (30 dfas).

INDICADOR 14

Descripcidn Porcentaje pacientes con tratamiento adyuvante.

INDICADOR 15

Descripcion Porcentaje de pacientes intervenidos de CV enfermedad localizada en los que
transcurre un periodo mayor de cinco semanas entre la intervencidn y el ini-
cio de la quimioradioterapia adyuvante.

INDICADOR 16

Descripcion Porcentaje de pacientes en tratamiento con quimioradioterapia adyuvante que
inician el tratamiento de Radioterapia en el segundo ciclo.

INDICADOR 17

Descripcion Porcentaje de pacientes diagnosticados de CV enfermedad avanzada en los
que transcurre un periodo mayor de cuatro semanas entre el diagndstico v el
inicio del tratamiento quimioterdpico.

INDICADOR 18

Descripcién Porcentaje de diagndsticos de CV no infiltrante sobre el total de diagndsticos
de CG.

INDICADOR 19

Descripcidn Porcentaje de pacientes en los que el tiempo transcurrido entre la toma de
biopsia y la recepcion del resultado es superior a 5 dias.

INDICADOR 20

Descripcidn Porcentaje de pacientes operados con diagndstico de CV y que no lo tenfan
en la pieza resecada.
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INDICADOR 21

Descripcion Porcentaje de pacientes a los que se realiza la cirugfa y tienen consentimiento
informado.

INDICADOR 22

Descripcion Porcentaje de pacientes con CV en estadio IV sobre el total de CV.

INDICADOR 23

Descripcion Porcentaje de pacientes con cirugia curativa y que al afio tienen recidiva del
CV local o a distancia.

INDICADOR 24

Descripcion Porcentaje de pacientes con estancia hospitalaria superior a 2 dfas antes de la
operacion (salvo otro problema).

INDICADOR 25

Descripcién Porcentaje de pacientes con estancia hospitalaria superior a 8 dias tras la
cirugfa.

INDICADOR 26

Descripcion Porcentaje de pacientes sometidos a quimioterapias dentro de protocolos
multicéntricos.

INDICADOR 27

Descripcion Porcentaje de pacientes que precisan reintervencion en el mes siguiente a la
cirugfa inicial por complicaciones.

INDICADOR 28

Descripcién Porcentaje de pacientes con lesiones de riesgo que abandonan el seguimiento
al afio.

INDICADOR 29

Descripcion Porcentaje de pacientes que con criterios de cuidados paliativos, no son deri-
vados a este proceso Y fallecen dentro del proceso CV.
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PREVENCION DEL CANCER DE VEJIGA

1. PREVENCION PRIMARIA Y FACTORES DE RIESGO

En la elaboracién de esta oncoguia, consideramos fundamentales las actuaciones tendentes a
evitar la aparicién del cdncer vesical, actuando sobre los factores de riesgo siempre que sea
posible.

Corresponde a todos los profesionales de la salud comunicar la importancia de los hdbitos salu-
dables y la necesidad de evitar aquellas situaciones que predisponen al cdncer. No obstante,
dadas las caracteristicas de la Atencidn Primarfa, es en los profesionales de ésta donde recae la
maxima responsabilidad.

Factores de riesgo
1- Tabaco

Los fumadores son el grupo de mayor riesgo para adquirir la enfermedad, desarrollando cdncer
de vejiga en tasas dobles a los no fumadores. El riesgo se incrementa con el aumento del con-
sumo y un solo cigarrillo aumenta el riesgo frente al no fumador. Estos efectos se observan en
ambos sexos.
El tabaquismo es un problema prioritario vy los principales objetivos serfan:

I Reducir el nimero de personas que adquieran el hdbito

M Promover su abandono entre fumadores

I Proteger a los no fumadores de los efectos nocivos del tabaco.

Para conseguir estos objetivos las medidas a tomar son:
M Educacidn sanitaria
I Medidas legislativas
M Actividades de los profesionales sanitarios y de la ensefianza

2- Factores quimicos

El cdncer de vejiga se ha relacionado con un grupo de sustancias quimicas carcinogeneticas (ami-
nas aromdticas, como bencidina la betanaftilamina...) que tienen una clara vinculaciéon con un
grupo de profesiones y otras como la ciclofosfamida usada en medicina.

Son profesional de riesgo los trabajadores que ejercen su profesidn en el sector del metal, indus-
trias de la piel, empresas quimicas, sector de la impresion, talleres textiles, pintores y conducto-
res de camiones.

El periodo de exposicidn debe ser de varios afios para generar la enfermedad, comenzando el
riesgo a partir de los dos afios y se admite una media de dieciocho afios para elevar el riesgo a
niveles maximos. El riesgo en mayor para los obreros que inician su contacto con la sustancia
cancerigena antes de los veinticinco afnos.
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Los fumadores que trabajan con sustancias quimicas que producen cdncer de vejiga tienen un
riesgo especialmente alto de contraer este cdncer al potenciarse sus efectos.

Entre las medidas propuestas para disminuir el riesgo de cancer de vejiga en el medio laboral
estan:

Sustitucidn de las sustancias cancerigenas dentro del proceso industrial.
Utilizacion de métodos barrera por los trabajadores para disminuir la exposicidn.

Establecimiento de programas contra el tabaquismo por su efecto sinérgico con el cancer
de vejiga.
Respetar las instrucciones de seguridad en el medio laboral.

3- Factores genéticos

Las personas con familiares con cdncer de vejiga tienen un riego aumentado de padecer cancer
de vejiga.

Existe asociacion entre algunos sindromes hereditarios que condicionan una mayor posibilidad
de desarrollar cancer.

La capacidad de descomponer las sustancias quimicas del cuerpo varia de unas personas a otras
dependiendo de ciertos genes heredados. Las personas que heredan genes que conducen a una
descomposicion mds lenta de las sustancias quimicas son mas propensas a contraer cancer de
vejiga. Existen trabajos de investigacidon para crear pruebas que identifiquen a estas personas,
pero aun no estdn disponibles.

4- Dieta

Las personas que consumen diariamente muchos liquidos tienen una tasa menor de cancer de
vejiga, pues limitan el tiempo vy la concentracidn de las sustancias presentes en la orina con capa-
cidad de producir cancer al contactar con las células vesicales

El consumo de frutas y vegetales parece asociarse a un menor riesgo de padecer cdncer de
vejiga. La col, coliflor y col de Bruselas, vegetales pertenecientes a la familia de las cruciferas, se
han asociado a una actividad anticancerosa debido posiblemente al indol-3-carbinol, dcido gluca-
rico y sulforano.

Algunos estudios hablan de las vitaminas, A, C y E como sustancias que disminuyen la incidencia
del cancer de vejiga. Estas sustancias se pueden aportar ficilmente con la dieta.

5- Otros factores de riesgo
Edad y sexo

El riesgo de cancer de vejiga aumenta con la edad y sobre todo por encima de los 65 afos,
y es mds frecuente en los varones.

Factores fisicos:
Radiaciones ionizantes.

Irritacion crénica de vejiga por cdlculos vesicales.

Factores biologicos:

Infecciones urinarias recurrentes.
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Infecciones por Schistosoma haematobium, pardsito que se encuentra muy frecuentemente
en el norte de Africa, y que debemos tener en cuenta por el aumento de la inmigracion.
Factor racial

El cdncer de vejiga es mas frecuente en la raza blanca que en la negra. Los asidticos tienen
la incidencia mas baja.

RESUMEN DE FACTORES DE RIESGO AMBIENTALES DE
CANCER DE VEJIGA

Agentes que se sabe o se sospecha que causan cancer vesical

A. FARMACOS
Mezclas analgésicas con Fenacetina. I
N,N-bis-beta Naftilamina (Clornafacina). I

Ciclofosfamida. I

Fenacetina. 2A
B. CONTAMINANTES DEL AIRE

Hidrocarburos aromaticos policiclicos. S
C. CONTAMINANTES DEL AGUA

Subproductos de cloracion. S

D. RADIACIONES IONIZANTES I
E. AGENTES BIOLOGICOS
Infeccion por Schistosoma haematobium.
F. HABITOS DE VIDA
Humo de tabaco. I
Café. 2B

(Evaluacion IARC: |: cancerigeno humano; 2A: probable cancerigeno humano; 2B: posible cancerigeno

humano; E: cancerigeno establecido; S: cancerigeno sospechado)

Industrias, profesiones y exposiciones reconocidas como causantes de riesgo y/o
incidencia excesiva para cancer de vejiga

A. INDUSTRIAS QUIMICAS
Fabricantes y usuarios de tintes: bencidina, naftilamina.
Fabricacidn de auramina: auramina y otras aminas aromaticas.

Produccién de p-cloro-o-toluidina.

Documentos de apoyo | 85



B.INDUSTRIAS DE CAUCHO
I Fabricacidon de caucho: aminas aromadticas.
I Molineros, mezcladores: aminas aromaticas.
¥ Latex sintético, cables.... aminas aromaticas.
C. METALES
I Produccion de aluminio: hidrocarburos, alquitran.
D. GAS
I Trabajadores del gas: aminas, naftilamina, derivados carbdn.
E. FABRICACION DE TEXTIL

[ Tintoreros: tintes.

I Tejedores: polvos de fibras e hilos.
F. CUERO

I Curtidores y procesadores: polvos de cuero, cromo.

I Fabricacién vy reparacidn de calzado: no identificado.
G. TRANSPORTES

I Conductores, gasolineras.... escapes de motores diesel.

2. RECOMENDACIONES PARA PREVENIR EL CANCER DE
VEJIGA

I- EVITE FACTORES DE RIESGO SIEMPRE QUE SEA POSIBLE.
2- NO FUME.

3- EVITE EXPONERSE A SUSTANCIAS QUIMICAS CAPACES DE PRODUCIR CANCER DE
VEJIGA.

4- RESPETE LAS NORMAS DE SEGURIDAD LABORAL.
5- INGIERA ABUNDANTE CANTIDAD DE LIQUIDOS.
6- CONSUMA UNA DIETA RICA EN FRUTASY VEGETALES.

3.- PREVENCION SECUNDARIA

La utilizacidn de acciones preventivas secundarias para detectar la enfermedad en poblacidn
asintomdtica actualmente esta discutida. Investigar la existencia de hematuria en sangre, o la
existencia de células neopldsicas en examenes de orina en poblacidn sana plantea dudas de su
eficacia.

Actualmente se piensa que la mejor y mas eficaz actuacion es el control médico ante sintoma-
tologia sospechosa. Una buena historia clinica con la valoracidon de antecedentes familiares y fac-
tores de riesgo es fundamental.

86‘ Cancer de vejiga




Los sintomas mads frecuentes y que nos deben poner en guardia son:

B Hematuria (70%).

I Disuria.

I Tenesmo vesical.

I Poliuria.

I Molestias suprapubicas.

Ante la sospecha de enfermedad no deben demorarse ni el diagnostico ni el tratamiento.
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4.2. PROTOCOLO DE MANEJO Y ESTUDIO
DE ANATOMIA PATOLOGICA DE LAS

MUESTRAS RECIBIDAS

Establecer el diagndstico cito-histoldgico del paciente, de tumor primario o de recidiva,
mediante el correspondiente estudio que descarte o confirme la presencia del tumor

Realizar el estudio anatomopatoldgico de las piezas quirdrgicas obtenidas mediante los
diversos procederes quirdrgicos, aplicdndose los protocolos establecidos por consenso de
las sociedades cientificas.

Custodia y archivo de todo el material anatomopatoldgico debidamente identificado.
Comunicar los resultados al Registro de Tumores del Hospital y de la Comunidad.

Estudio citologico
Indicaciones:

De diagndstico en tumores con inflamacidon severa.
Carcinoma in situ.

De seguimiento y control pos-tratamiento.

De control recidivas.

En pacientes de alto riesgo.

Forma de obtener las muestras:

Orina libre.
Lavado vesical.
Orina por cateterizacién o instrumentalizacidn.
Orina por irrigacion de tracto superior (lavado tracto superior).
Citologia de cepillado vesical.
Orina de asa ileal.
De relevancia en el diagndstico de lesiones de alto grado planas o in-situ (Epstein J.,1998). Mds

controvertido en el diagndstico de tumores uroteliales papilares de bajo grado de malignidad
(Cina §J,2001)

A.- CITOLOGIAS
Método

Se recomienda realizar tres citologias consecutivas, recogidas en las primeras horas de la mafiana,
rechazdndose la primera miccidn, en condiciones estandar, y entregadas con prontitud en el labo-
ratorio para su procesado inmediato. Cuando no es asi debe refrigerarse v, si excede el envio de
|2 horas, debe realizarse prefijacion afiadiendo alcohol de 50°-70° a partes iguales para su ade-
cuada conservacion.
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El recipiente estard debidamente identificado con el nombre del paciente, volante de solicitud de
estudio citoldgico cumplimentados sus items por el urdlogo y acompanado de un documento
protocolizado con instrucciones para recogida de muestras que debe entregar el urdlogo al
paciente.

Descripcion de caracteristicas macroscopicas de la muestra: Volumen en cc, color,
turbidez, olor.

Procesado: Mediante las diversas técnicas citoldgicas al uso, segln requiera la muestra y
en funcién de los recursos y preferencias del laboratorio:

* En medio liquido y realizacidon de una cito-mega-camara.
* Cito-centrifugado.
* Filtrado por membranas tipo Nucleopore.
* Bloque celular, si procede.
* Tinciones de rutina: Papanicolau, Diff-Quick, hematosilina & eosina.
* Tinciones especiales y otros estudios, si procede: histoquimicas, inmunohistoquimicas,
PCR, Citometrfa de Flujo, FISH, etc.
Estudio microscépico e informe:

a.Valoracién de la muestra. Descripcidn de fondo y celularidad. Razonando los criterios
en relacion a los datos clinicos aportados:

|. Suficiente.

2. insuficiente.

b. Diagnosticos citoldgicos:

- Insuficiente.

- Positivo con orientacion diagnostica.

- Negativo.

- Sospechosa, con orientacion diagndstica.
c. Informe citologico final validado:

- Diagndstico y/o comentario.

- Codificacion (Snomed): T de Tipo de muestra, M de diagndstico morfoldgico, P de
procedimiento, etc.

- N° de portas empleados, fotografias.

- Valoracién del estudio en URV (unidades relativas de valor).

d. Archivado:
- Portas y bloques de parafina.
- Fotograffas, diapositivas (archivo convencional o digitalizado).
- Copias de informe en papel.

- Copias de informes informatizadas, con copias de seguridad.

B.- BIOPSIAS

Basado en las recomendaciones de la Asociacidn de Directores de Anatomia y Patologia
Quirdrgica (ADASP) (Rev.Esp.Patol.1997); (Rosai and Ackerman 9% ed, 2003)
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Para RTU (reseccion trasuretral)

Biopsia con asa frfa, Unica o ramdomizada

Para cistectomia total/radical ()

" referidos al carcinoma urotelial, el mas frecuente en la patologfa tumoral vesical

" excluye cistectomia parcial y exenteracion anterior por poco usuales

El proceso comprende varios apartados consecutivos. El primer apartado es comun a todos los
tipos de biopsia que se realizan y debe cubrirlos el urdlogo responsable.

El método de trabajo en anatomia patoldgica también es comun en cuanto a técnica de realiza-
cion del estudio y procesado de la pieza.

Informacion clinica (a cubrir por el urélogo)

|.- En la hoja de solicitud de estudio andtomo-patoldgico
* |dentificacion del paciente: nombre con 2 apellidos, edad (o fecha de nacimiento) v
sexo. Mediante etiqueta magnética que igualmente identificard el recipiente con la pieza
quirdrgica del paciente.
* N° de historia clinica.
* Servicio/unidad y médico solicitante de la prueba.

* Fecha realizacién.
2.- Informacion clinica relevante en relacion a la muestra remitida.
3.- Diagndstico quirdrgico.
4.-Procedimiento quirdrgico empleado. Localizaciones anatémicas y lateralidad.

5.- Pieza/s (bote/s). N° de muestras remitidas del paciente, con identificacién numérica y
anatomica.

6.- Urdlogo responsable

1.-RTU (reseccion trasuretral) / Biopsia/s con asa fria
A.- Examen macroscopico

|.- Descripcion de la muestra o muestras remitidas y su identificacion. Ver si coincide con la
relacién citada en la hoja de solicitud de estudio.

2.- Pieza(s) en fresco o fijada y tipo de fijador

3.- Caracteristicas de la muestra: fragmento(s): nimero, tamaifio maximo y minimo, volumen en
cc, color y consistencia. Describir los hallazgos macroscdpicos de interés patoldgico (necro-
sis, hemorragia, tumor, etc).

3.- Inclusidn parcial o total. Se procesard el maximo de muestra, con identificacion de los blo-
ques. Numero de bloques incluidos.

B.- Valoracion microscopica

|.- Describir el érgano diana y citar la presencia de fragmentos de muscular
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2.- Si hay tumor:
* NUmero y grado de afectacidn de los fragmentos.

* Tipo de tumor y grado (I-3) en los carcinoma uroteliales. Focalidades y patrén (plano
Vs papilar).
Presencia /ausencia de infiltracion con afectacién o no de la pared muscular incluida en
la muestra’ teniendo en cuenta que el tejido fibro-adiposo se puede encontrar en la
submucosa y en el tejido perivesical.
Otras anomalias en la mucosa: hiperplasia, displasia, inflamacion, lesién en relacion a
cirugia o tratamiento(s) previo(s).

* Estudio histoguimico e inmunohistoquimico, incluyendo CK20, Ki67 y P53.

* Ploidfa tumoral por citometria estdtica o de flujo (opcional).

C.- Diagnéstico final
Amplio, incluyendo:
* Tipo vy grado del tumor.
* Invasidon o no de muscular interna o externa, vascular o perineural.

¢ Otras anomalfas de la mucosa.

* Estadiaje. Por el sistema pT-4NM de laWHO o por la modificacion de Marshall al sis-
tema de Jewett-Strong (A-D). Preferible ambos y sino sdlo el sistema pTNM.

2.-Cistectomia total/radical
Se realizard estudio intraoperatorio para valoracién de mdrgenes quirdrgicos (ej: borde de
uréteres).
A.-Examen macroscopico

|.- Pieza quirdrgica: drgano(s)/tejido(s) que incluye. Numero de botes e identificacidn.

2.- Pieza en fresco o fijada y tipo de fijador. Abierta o cerrada. Con o sin sonda.

3.- Vejiga: drgano (s) que incluye e identificacion:

* Peso, medida en tres dimensiones.

 Caracteristicas externas. Reconocimiento de tumor macroscdpico.

* Marcaje con tinta china de la superficie e identificacion de planos.
4.- Apertura de la pieza quirdrgica y descripcidn de los hallazgos: nddulos/masas.
5.- Si se reconoce tumor:

* Localizacion: Unico o multiple.

* Descripcion: caracteristicas relevantes.

* Tamafo(s).

* Extension a pared vesical, grasa perivesical.

* Extension a érganos como prostata, uréteres.

* Mdrgenes: estado vy distancia al mds préximo.

6.- Descripcion de la mucosa vesical no tumoral, zonas de biopsias previas y resto de la pieza.

/.- Descripcidn de otros tejidos.
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8.- Resultado de la consulta intraoperatoria, si la hubiere.
9.- Diseccién ganglionar: describir cada cadena ganglionar, identificando nimero de ganglios en
cada localizacidn vy sus caracteristicas, con medidas en milimetros del de mayor tamafio.

B.-Toma de muestras para estudio microscopico
Se incluirdn bloques identificados y se citardn al final de la descripcidn macroscépica

|.- Tumor(es).

2.- Mucosa peritumoral.

3.- Pared vesical: anterior, posterior, techo, trigono, orificios ureterales, uretra.

4.- Grasa perivesical.

5.- Mdrgenes quirdrgicos.

6.- Todos los ganglios linfaticos aislados e identificados.

/.- Muestra para estudios especiales: IHQ, CMF.

C.- Examen microscopico
|.- Tipo de tumor: plano o papilar; variantes morfoldgicas.
2.- Grado segun el sistema de WHO o de Murphy.
3.- Extensidn e infiltracidn en la pared vesical muscular interna y externa.
4.- Invasion vascular y perineural.
5.- Lesiones residuales de biopsias previas, inflamacion.
6.- Anomalfas de la mucosa: CIS, displasia.
/.- Extensién del tumor a otros drganos.
8.- Estado de los mdrgenes quirdrgicos: perivesicular, ureterales, uretral
9.- Resultado y valoracidn de estudios especiales:

* IHQ con resultados de expresion para CK20, P53 Ki67, Ciclina E, c-erbB-2
* DNA ploidia por citometria de flujo*
* Indice de proliferacidn celular con valoracidn de Ki67 y FFS* Anomalias cromosomicas™:

Estabilidad e inestabilidad genética, pérdida de heterocigocidad cromosoma 9 ,3p,5q y
|'/7p.
(%) valoracion opcional individual segiin paciente y caso.
10.- Ganglios linfdticos: Numero de ganglios afectados por el tumor, localizacidon y medida en
cm del mayor. Citar la extension extra-capsular si la hubiera.
| | .-Extension o metdstasis a otros drganos o estructuras.
|2.-Comentarios o notas de correlacion o discrepancia con biopsias/citologias previas, infor-
macion clinica, resultado estudios especiales, etc).
D.- Diagnéstico final
Tipo histoldgico.
Grado (1-3) y estadio T1-4,N,M, y modificacién de Marshall a la clasificacion de Jewett (A-D).
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Localizacion, tamafo.

Anomalias en la mucosa vesical residual.
Margenes quirdrgicos.

Extensidn a dérganos vecinos.

Ganglios linfdticos totales y nimero afectados con localizacidn y extensidn extracapsular

E.-Validacion del proceso anatomopatoldgico
Codificacion SNOMED: Topografia(s), Morfologfa(s), Procedimiento(s), otros.
N° de bloques.
N° de técnicas especiales.

Cuantificacién del proceso en unidades relativas de valor (URV).

F.-Custodia del material
Archivado de copias
Archivado de portas y bloques con orden correlativo anual

Protocolo Registro de Tumores del Hospital
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4.3. CLASIFICACION DE CONSENSO
NEOPLASIAS UROTELIALES DEL

EPITELIO VESICAL (WHO/ISUP) 2004

Neoplasias uroteliales no-invasivas T74000 M8120/2.

Papiloma urotelial (incluye la forma papiloma invertido).
Neoplasia urotelial papilar de bajo potencial maligno (NUPBPM).
Carcinoma urotelial papilar no-invasivo de bajo grado.
Carcinoma urotelial papilar no-invasivo de alto grado.
Carcinoma urotelial in situ.

Neoplasias uroteliales invasivas T74000 M8130/3.
Carcinoma urotelial infiltrante

» Con diferenciacion escamosa.

» Con diferenciacion trofobldstica.

* En nidos.

* Microquistico.

* Micropapilar.

* Pseudo-Linfoepitelioma.

* Pseudo-linfoma.

* Plasmocitoide.

* Sarcomatoide.

* De células gigantes.

* Indiferenciado.

Neoplasias escamosas.
Papiloma escamoso.
Carcinoma verrucoso.

Carcinoma escamoso.

Neoplasias glandulares.
Adenoma velloso.
Adenocarcinoma.
e Entérico.
* Mucinoso.
* De células en anillo de sello.
* De células claras.

Otros tumores.
* Tumores neuroendocrinos.
* Tumores melanociticos.
* Tumores mesenquimales.
* Tumores metastdticos.
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4.4. TNM CLASIFICACION PATOLOGICA

CANCER UROTELIAL DE VEJIGA
(AJCC y UICC,2002)

Antecede la letra p a la clasificacion

Se realiza segun el resultado final del estudio macroscépico y microscdpico de la pieza quirdr-
gica.
Tumor primario (pT).

pIX  Tumor primario no valorable

plT0  No evidencia de tumor primario

pla  Carcinoma papilar no invasivo

plis  Carcinoma in situ " tumor plano”

pll  Eltumor infiltra el tejido conectivo subepitelial

pT2  El tumor invade el musculo vesical

pT2a El tumor invade el musculo superficial (mitad interna)

pT2b El tumor invade el musculo profundo (mitad externa)

pT3  El tumor invade el tejido graso perivesical

pT3a El tumor invade microscépicamente el tejido graso perivesical

pT3b El tumor invade macroscopicamente el tejido graso perivesical (masa extravesical)

pT4  El tumor invade cualquiera de los érganos siguientes: préstata, Utero, vagina, pared pél-
vica, pared abdominal.

pT4a El tumor invade prdstata, Utero, vagina.

pT4b El tumor invade pared pélvica, pared abdominal.

N Analiza la afectacion en los ganglios linfdticos regionales (pN) considerados como tales los inclui-
dos en la pelvis verdadera. Los restantes son considerados como ganglios linfdticos distantes.

NX:  No se puede valorar
NO:  No metdstasis
NI:  Metdstasis en un unico ganglio linfitico de =< 2cm de didmetro maximo

N2:  Metdstasis en un Unico ganglio linfitico >2cm e <5cm de didmetro mdximo, o mdltiples
ganglios linfdticos, ninguno >5cm.

N3:  Metdstasis en un ganglio linfitico > 5cm de didmetro maximo.

M.- Metastasis a distancia
MX:  No se puede valorar
MO:  No hay metdstasis

MIl:  Metdstasis a distancia
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Estadios (TNM) por grupos

Estadio Ta NO MO
Estadio Tis NO MO
Estadio | Tl NO MO
Estadio |l T2a NO MO
T2b NO MO

Estadio Il T3a NO MO
T3b NO MO

T4a NO MO

Estadio IV T4b NO MO
Cualquier T+NI MO

+ N2 MO

+ N3 MO

+ N 1/2/3 M
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CLASIFICACION DE JEWETT.

I Carcinoma urotelial papilar, grado 1,2y 3
¥ Estadio “0".-No infiltrante
¥ Estadio “A”-Infiltracién de la ldmina propia

I Estadio “B"- Infiltracion de la muscular
B -Infiltracidn de la muscular superficial
B2.-Infiltracion de la muscular profunda

¥ Estadio “C"-Infiltracidn del tejido perivesical
A efectos précticos el informe final del patdlogo deberfa incluir ambas clasificaciones, la TNM, que

se sigue en la actualidad, y la clasificacidon de Jewett, pues se sigue empleando por los patélogos
y es conocida por amplios sectores clinicos.

El esquema representa ambas clasificaciones de los tumores uroteliales, la de Jewett, y la mads
reciente propuesta por la WHO/AJCC, basada en el sistema TNM, sus coincidencias y sus dis-
crepancias.

La clasificacién de Jewett se fundamenta en grados y grupos, mientras que la clasificacion TNM
(WHO) en niveles de infiltracion en la pared vesical.

I Clasificacion pTNM: Definicidon de tumor primario (pT), en relacidon a su extension en la
pared vesical: Ta-Tis; T 1-2.

I Definicidon de clasificacion de Jewett segin profundidad de invasidn: grupo A, grupo Bl;
grupo B2 y grupo C.
I El concepto de tumor “superficial” y tumor “ infiltrante™ es clinico-cistoscépico, correla-
ciondndose en la mayorfa de los tumores con el patron patoldgico, ast:
* Son tumores superficiales: (pTa-Tisy T1).
* Son tumores infiltrantes: (pT2-T4).

* Pero no todos los tumores superficiales son de bajo grado.: Tis y TaG3 son tumo-
res superficiales de alto grado.
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4.6. FACTORES DE RIESGO DEL

CARCINOMA VESICAL UROTELIAL

Los tumores de vejiga mas frecuentes en la prdctica clinica son los derivados del epitelio transi-
cional que recubre la cavidad vesical (Epstein J.I;1998). Después del carcinoma de prdstata es el
tumor uroldgico mds frecuente y el tercer tumor maligno mas prevalente en el hombre (Vogeli
T-A, 2005). De ellos un 80% son superficiales, limitados a la mucosa vesical. Los avances en el
diagndstico precoz y en el tratamiento del carcinoma vesical han permitido una supervivencia a
5 afos de un 60-80%.

En relacion con el carcinoma urotelial de vejiga, es importante reconocer desde su inicio las
caracteristicas que van a permitir predecir su potencial de recidiva y de progresion, con
significado prondstico y terapéutico.

Los factores de riesgo son un conjunto de caracteristicas analizadas en un determinado tumor,
cuyo resultado permite una valoracion individualizada en cada caso.

1.- Estadio

Es el factor mds importante en tumores vesicales, confirmado por numerosas series desde la ya
cldsica definicion vy clasificacion establecida por Jewett (1942). Se relaciona con el grado
microscopico del tumor.: La supervivencia disminuye con la infiltracién del tumor en la pared mus-
cular de la vejiga. Por ello tiene relevancia que el patdlogo reconozca en la biopsia vesical los frag-
mentos que corresponden a la capa muscular y valorar en ellos su posible infiltracion por el
tumor.

La identificacion de la infiltracién en la [dmina propia guarda relacion con el grado citoldgico, la
respuesta del estroma y con un determinado patrén de infiltracion (Vogéli 2005). Los criterios
de infiltracidn, cuando es inicial, tienen variaciones interobservador (Jiménez RE,2000). Una
correcta orientacidn de los fragmentos papilares del tumor en el bloque de parafina facilita iden-
tificar en la hematoxilina&eosina la infiltracion en el tallo o eje de la papila.

En el carcinoma in situ (Cis) se considera microinvasion (CISmic) cuando el tumor penetra en la
ldmina propia con una profundidad entre 2- 5mm (segun los autores) v ya es potencialmente
un tumor metastatizante. Los focos de microinfiltracidon pueden ser identificados mediante inmu-
nohistoquimica (CEA o AEI/AE3), (Lépez-Beltrdn A, 2002).

En el carcinoma urotelial estadio pT2 se reconocen tres patrones de infiltracion: expansivo, nodu-
lar e infiltrante, éste Ultimo con el peor prondstico. Puesto que el grado nuclear o celular es pro-
bablemente insuficiente para clasificar el carcinoma urotelial invasivo, es conveniente estudiar el
patrén arquitectural de infiltracion tumoral en la pared muscular, de forma semejante a lo reali-
zado en otros tumores (Jimenez R E22000).

La interrelacion tumorlinfocitos como respuesta al tumor en andlisis multivariables no ha
demostrado ser un factor predictivo independiente, pero se ha encontrado relacion entre la
intensidad del infiltrado linfocitario y su interrelacién con las células tumorales y el grado del
tumor, asf como con la progresion de Ta a T 1.

La densidad de la microvascularizacién es un factor predictivo independiente para algunos autores,
pero es controvertido para otros, por lo que requiere estudios mds amplios que lo confirmen.

La invasion vascular, como en todos los tumores malignos, su presencia es signo de mal pro-
noéstico, aumentando las recurrencias tumorales.
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2.- Grado microscopico

Establecido en los tumores papilares, segiin el grado de alteracidn de la célula tumoral. Reconoce
4 grados, I-lI- Il y IV, valorando cambios arquitecturales y citoldgicos.

Grado |. Delgadas papilas de ejes centrales finos con un epitelio urotelial tumoral de mas de 7
hileras y minima distorsion en la ordenacidn, disposicién y polaridad celular, escasas alteraciones
nucleares con hiercromatismo y no mitosis. En las primeras clasificaciones tumorales se les reco-
nocia como Papilomas (Mostofi).

Grado Il.- Las papilar presentan en la supetficie tendencia a la coalescencia, y puede haber focos
de inflamacidn y/o necrosis. Hay ligera alteracién de polaridad, disposicion y maduracién, con cam-
bios en la relacién n/c. Nicleos mds grandes e irregulares en su contorno, mitosis en las capas
basales y apoptosis variable.

Grado lll: Es patente la cohesidn de papilas, con focos de necrosis e inflamacidn. Hay pérdida de
polaridad y ordenacidn, con frecuentes mitosis a todas las alturas, apoptosis y marcado hipercro-
matismo de ndcleos, a veces con notables variaciones de tamafo y forma. Puede haber diferen-
ciacion tumoral escamosa.

Grado |V: el tumor adopta generalmente un patron sdlido, se reconoce aun zonas de diferenciacidn
papilar y origen urotelial de las células tumorales aunque predomina las caracteristicas de anaplasia.

A los grados | v Il se les reconoce un potencial bajo de agresividad y se han relacionado con los
tumores superficiales y a los grados Il y IV un potencial alto de agresividad relaciondndoles con
los tumores infiltrantes.

Pero el grado tumoral es un factor prondstico independiente de un determinado estadio tumo-
ral dado que hay tumores de alto grado de malignidad que no son infiltrantes (Ta G3).

El grado tumoral se relaciona con las recurrencias y la multicentricidad, asi un tumor de bajo
grado Unico recurre en un 30-45% aproximado y pasa a ser del 65-90% si el tumor es mdiltiple.

3.- Edad

Los tumores de vejiga son raros en edades <30 afios, correspondiendo en su mayorfa a formas
papilares de bajo grado y de excelente pronostico, con escasas recidivas y tardias. Las edades
avanzadas tienen peor prondstico.

4.- Localizacion

La afectacidn tumoral mas frecuente es en paredes laterales (37%), seguida por la pared poste-
rior (18%), y las menos frecuentes, pared anterior (4%), techo o clpula (8%) vy cuello (I 1%),
siendo estas dos Ultimas localizaciones las de peor prondstico. La afectacidn de los orificios ure-
terales (10%), y paredes laterales tienden a ser por tumores de bajo grado.

5.- Anomalias de la mucosa vesical adyacente o peritumoral

La presencia junto al tumor principal de otros tumores mas pequefios, o zonas de mucosa vesi-
cal con cambios displdsicos (22-68%), se relaciona con una mayor recurrencia tumoral o futura
invasion (Amin MB,2002, Lopez-Beltrdn A,2002). En la actualidad se reconoce la displasia urote-
lial como un marcador de inestabilidad celular, y por ello de potencial progresion a carcinoma in
situ, precisando un seguimiento del paciente con citologfas seriadas o cistoscopia con biopsia.
(Liang Ch.1999).
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6.- Tamano del tumor

El riesgo de metdstasis y la supervivencia en los tumores en estadio Il estd en relacion con el
tamafio del tumor y no con la profundidad de infiltracidn en la pared muscular.

7.- Afectacion de ganglios linfaticos

La afectacidn ganglionar por el tumor es un factor prondstico negativo. Si la afectacién es supe-
rior a un ganglio linfatico, la bibliografia de referencia cita una supervivencia O en éste grupo de
pacientes.

8.- Nivel antigenicidad grupos sanguineos.

ABH y antigeno de Lewis, expresados por la mucosa urotelial normal, estdn notablemente redu-
cidos o desaparecidos en los tumores de urotelio, sobre todo en los de alto grado de maligni-
dad. Se correlacionan con un curso clinico mds agresivo, al aumentar el riesgo de recurrencias y
los patrones de infiltracidn.

9.- Ploidia DNA

Determinada por Citometria Estdtica o de Flujo, ha demostrado ser un factor prondstico pre-
dictor de supervivencia, sobre todo en los tumores grado Il (Al-Abadi H.,1994). Se ha encon-
trado una alta relacién entre ploidia DNA, grado microscdpico del tumor y evolucidn clinica.
(Wheeless L.L.,1993) La Citometria de Flujo se ha empleado satisfactoriamente en la identifica-
cion de Ca++ antigénico, presente en la superficie celular y asociado con los tumores vesicales
infiltrantes.

Los tumores con mas de un 5% de poblacién hipertetraploide (DI>2,2) tiene peor prondstico
a5y 10 afos que los tumores sin poblacidn tetraploide, incluso en andlisis multivariable (Jimenez
RE, 2000)

La valoracion de la ploidia celular y de la fraccidn celular en proliferacion se puede considerar
necesario en cancer de vejiga no metastatizante sdlo cuando la informacidn pronostica que se
obtenga pueda afectar a la decisién terapéutica (Aetna, 2005)

10.-Proliferacion celular

La proliferacion celular es una de las medidas para determinar el potencial de agresividad de un
tumor y su capacidad de recidivar. (Pich 2002) Las técnicas mds habituales para su determina-
cion son:

* Mediante inmunohistoquimica con Ki-67.

La FFS (fraccidn en fase de sintesis) medida por citometria de flujo, correlaciondndose entre
ellas, siendo ésta Ultima la mds sensible. Parece ser que en tumores de estadio bajo, la FFS
por citometria de flujo es un factor predictivo prondstico independiente al igual que en
tumores de grado Il, la determinacion de Ki-67 por inmunohistoquimica.

* Indice de mitosis, medido con objetivos de gran aumento y contaje visual de 10-20 campos.

11.-Alteraciones genéticas.

Afectan al genoma humano vy, por extension, a su capacidad de sintesis de proteinas (proteoma).
Se identifican mediante técnicas de diagndstico especiales (paneles de marcadores, microarray)
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que individualmente no aportan informacién Util para la toma de decisiones pero su valoracion
conjunta ayuda a conocer la historia natural del cdncer de vejiga y sus diferentes comporta-
mientos clinicos.

Estdn pendientes adn numerosas cuestiones a éste respecto, siendo necesario realizar estudios
prospectivos y estudios retrospectivos para valorar la utilidad de dichos paneles.

Es conocido que las alteraciones genéticas son necesarias para el desarrollo del cancer, pero por
si solas no son suficientes para inducir la progresidon de un tumor. En los estadios iniciales de la
progresidn parece que es mas importante la seleccidon de células trasformadas y su crecimiento
posterior; mientras que las mutaciones genéticas son mds frecuentes en las fases tardias de la
enfermedad.

La pérdida de *Y “en el cromosoma 9 y ciertas polisomias de | y 7 se asocian con un mayor
riesgo de progresion tumoral.

Se relacionan los tumores de bajo grado con un cromosoma 9 estable. La inestabilidad del
cromosoma 9 se interrelaciona con tumores de peor prondstico y se puede detectar ya en
sus primeros estadios, de ahi la importancia de conocer en un tumor vesical de bajo grado
el estado de su cromosoma 9,y asf plantear una estrategia terapéutica mds adaptada a la rea-
lidad de un tumor determinado (Lopez-Beltrdan A. 2002) (Hopman AHN, 2002).

Expresion alterada gen Rb

Se ha encontrado que los tumores vesicales con menor expresién del gen Rb, tienen un
comportamiento mds agresivo que los restantes, pero no se ha demostrado sea un factor
pronostico independiente, con resultados controvertidos.

P53 sobreexpresion

La sobreexpresién nuclear de P53, detectada mediante inmunohistoquimica realizada en el
tejido tumoral, es indicativa de mutacion genética. Es un signo de mal prondstico, relacio-
nandose con el grado vy el estadio del tumor vesical, sobre todo T y T2a, al tener relacidn
estadisticamente significativa con la progresion del tumor vesical.

12.- Marcadores relacionados con la recidiva y la progresion tumoral

Pérdida de expresion de E-cadherina, CD44, p27 y Cyclin E

La perdida de expresion de E-cadherina, CD44 asi como de p2/ y Cyclina E, estos dos Ulti-
mos, reguladores genéticos del ciclo celular; todos ellos guardan relacién con una mayor agre-
sividad del tumor; bien por acortar el intervalo libre de recurrencia o por disminuir la super-
vivencia de los pacientes.

Expresidon andmala de CK20 vy 34_E|2 ( CK de alto Pm)

CK 20 es un marcador interesante, estd presente en la célula superficial de la mucosa vesi-
cal sana y se detecta andmalamente en el epitelio urotelial hiperplasico, displdsico o con car-
cinoma in situ, por lo que tiene gran valor en el reconocimiento de estas patologias en casos
dudosos. Sin valor estadisticamente significativo, se ha detectado en tumores malignos con
un patrén de tincidn andmalo y se relaciona con las recurrencias tumorales.

La queratina 34_E|2 se expresa en el epitelio basal de la mucosa vesical con expresidn
andmala en los tumores, proporcional a la agresividad del tumor, pudiendo ser un marcador
de utilidad en los tumores de grado intermedio (Parker DC, 2003). La CK7, junto con el
resto de los marcadores citados, es Util en el diagndstico diferencial del carcinoma urotelial
de vejiga (Bassily, 2002)
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El panel IHQ CK20, P53, al que se afiade ki-67, es Util para completar el diagndstico
(Amin MB,2002) en diversas situaciones como (i) el patdlogo tiene evidencias de CIS pero
no estd totalmente convencido, (i) es un diagndstico inicial, de novo, en un paciente sin his-
toria conocida de carcinoma urotelial papilar, y (iii), para confirmar una presentaciéon morfo-
|6gica inusual de CIS, como por ejemplo en cancerizacion de urotelio normal.
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4.7. NOTAS COMPLEMENTARIAS AP

Al igual que en el carcinoma de prdstata, hay autores que tiene en cuenta la heterogeneidad
de los tumores, reconociendo diferentes grados histoldgicos dentro de un mismo tumor,
pudiendo ser de bajo y/o alto grado. (Sinergo Il Workshop Dec. 2005. Roma). Por ello, propo-
nen un grado combinado segln una escala de 2-6, con significado prondstico. (Cheng L, 2000).
Se establece un score combinado de patron tumoral primario y secundario (con >5% de cdn-
cer) con resultados de prondstico estadisticamente significativos.

El grado histoldgico se realiza de acuerdo al sistema actual de clasificacidn propuesta por la
WHO/ ISUP Scores 1,2 y 3 son asignados respectivamente a las neoplasias uroteliales papilares
de LMP carcinoma urotelial de bajo grado y carcinoma urotelial de alto grado.

El primario (mds comun) y secundario (segundo mds comun, >5% del tumor) son evaluados en
cada tumor, y el score combinado es la suma de ambos.

Hay pocos estudios genéticos realizados pero parecen indicar que algunos casos de hiperplasia y
de displasias, e incluso de mucosa vesical ‘sana”’, muestran anomalias cromosémicas semejantes a
las descritas para Tis, indicando que al menos estos casos pueden considerarse precursores de Tis.

La multifocalidad, la recurrencia y la frecuente presencia de componente displdsico o tumoral
plano acompafiando a algunos tumores uroteliales, son caracteristicas propias de este tipo de
neoplasias.

La mayoria (>90%) de las neoplasias vesicales son de origen monoclonal, con afectacion de la
mucosa vesical por extensidon desde el tumor primitivo o por descamacidn a la orina y reim-
plantacion en otras dreas. El resto (<10%) tienen un origen policlonal.

Carcinoma in situ (Cis)
Es menos frecuente (10%) el carcinoma in situ primario que el secundario (90%), con menor
riesgo de progresion en el primero (/% vs 45%)

Los marcadores asociados al ciclo celular (p53, E-cadherina y otros), las alteraciones en el
cromosoma 9 (inestabilidad), los marcadores de neo-vascularizacidn y los factores de creci-
miento, guardan relacidn con el riesgo de progresion.

El estudio de factores prondsticos ligados al ciclo celular (p53) tiene resultados controver-
tidos para algunos autores, relaciondndolos mas con motivos técnicos y de valoracion del
cut-off que con el marcador en si mismo (Witjes JA,2003).

La displasia en la mucosa no tumoral adyacente es un signo de riesgo de progresion.

Son factores predictivos de un alto riesgo de progresion la multifocalidad (78% vs 7%), su
coexistencia con un tumor vesical, la afectacidon de la uretra prostdtica y la recurrencia des-
pués del tratamiento. (Lépez-Beltrdn A, 2002).
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La recidiva y la progresion tumoral

En los tumores papilares uroteliales varfan significativamente segin sean de bajo o de alto grado
(Montiroli y Lépez-Beltrdn, 2005). Los tumores de bajo grado tienen una recurrencia de 47-71%
y una progresion del 7%, con supervivencias entre 82-96%, frente a los tumores de alto grado,
con una progresion de 15-40% y supervivencias del 74-90%.

Otros grupos de trabajo (EORTC) han elaborado tablas de riesgo de los tumores superficiales
en estadio Ta T| con o sin carcinoma in situ (Silvestrer R, 2006) segun las caracteristicas indivi-
duales del tumor valordndose una serie de pardmetros clinicos, patoldgicos y oncoldgicos que
incluye, entre otros, nimero de tumores, tamafio <3 o >3cm, primera recurrencia < lafio o > |
afio, tiempo de progresidn a tumor invasivo en la muscular, presencia o no de Cis y grado (1,2
o 3). Para la recurrencia es importante el nimero de tumores, las recurrencias previas y el
tamafio del tumor: Para la progresion la categoria T, el grado y la presencia o no de Cis.

Reconocen que los factores de recurrencia son diferentes a los factores de progresion en cada
estadio, y establecen una valoracion por puntos con un score de recurrencia maximo de |7y
de recidiva de 23. Permite dividir a los pacientes en cinco grupos segln sus caracteristicas indi-
viduales.

La puntuacién obtenida por un determinado tumor se compara con una tabla conocida de pro-
babilidad de recurrencia y de probabilidad de recidiva, con lo que el clinico obtiene una aproxi-
macion prondstica del tumor y le permite discutir con el paciente las opciones de tratamiento
mds apropiadas.

Probabilidad de recurrencia

Score aun afo a5 afos
0 | 6% 34%
|-4 24% 49%

5-7 34% 63%
8-11 51% 74%
12-17 84%

Probabilidad de progresion

Score Progresion a5 afos
0 0,25% 1%
2-6 1% 7%
7-11 5% | 8%
12-16 | 0% 39%
17-23 32% 75%

Se ha comprobado que los tumores T1G3 tienen un prondstico variable, con una probabilidad
de progresidn en un afo de 4-32% vy a los 5 aflos de 22-75%, siendo en el carcinoma in situ (Cis)
el factor prondstico mds importante.
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El subestadiaje de pT| segin la profundidad de infiltracién puede aportar informacidn sobre
recidiva y progresién tumoral. Se ha encontrado un porcentaje de recidivas superior en los
pTIbG3 y una recidiva mds alta en los G3T la, con un comportamiento de éstos ultimos mds
parecido a los T1G2.

Los tumores que recurren dentro de los tres primeros meses de tratamiento tienen un pro-
néstico similar al Cis y a los tumores G3. Los carcinomas uroteliales superficiales iniciales que pro-
gresan a carcinoma infiltrantes tienen peor prondstico que los tumores invasivos de novo.

El estudio del panel de marcadores tumores (ki,67, p53,CK20, E-cadherina) aplicados conjunta-
mente en los tumores destaca la importancia de p53 en la valoracidn de posible recurrencia
tumoral, junto con Cis y G3. La pérdida de expresion de E-cadherina se relaciona con la pro-
gresion tumoral.

Su aplicacidn clinica requiere entre otros estandarizacion de la técnica y del criterio de valora-
cion de positividad con reduccidn de variacion inter-laboratorios.
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4.8. TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL

CANCER DE VEJIGA

TRATAMIENTO QUIRURGICO

1. R.T.U

El tratamiento de los tumores vesicales superficiales es su extirpacion quirdrgica, la reseccion qui-
rdrgica no sélo erradica las lesiones visibles existentes, sino que obtiene material para su examen
histoldgico con lo cual podemos determinar el grado del tumor y su estadio.

El método de la reseccidn quirdrgica es importante debido a la trascendencia que tiene una
buena informacidn histoldgica a la hora de establecer el prondstico vy el tratamiento adyuvante
al que se debe someter el paciente. Se deben evitar cortes lentos, repetitivos de la base o los
tejidos profundos dado que una electrocoagulacion excesiva a menudo dificulta la interpretacion
histopatoldgica posterior.

La reseccion de un tumor vesical se lleva a cabo generalmente a través de la uretra (R.T.U.) con
un resectoscopio 24-26 F mediante un asa de corte y un bisturf eléctrico. La eleccidn del liquido
de irrigacion tiene importancia ya que la transmision eléctrica en el momento del corte debe
ser perfecta; no se empleardn soluciones salinas por problemas de conduccidn eléctrica, la absor-
cion de grandes cantidades del liquido de lavado son un raro problema en la reseccién de un
tumor vesical, por lo que el agua destilada es un buen liquido de irrigacidn, ademads, al ser hipo-
tdnica, tiene cierto efecto de lisis celular, lo que podria relacionarse con cierto beneficio al evi-
tar nuevos implantes celulares.

En la actualidad la mayorfa de los resectoscopios son de flujo continuo, lo que nos facilita la
vision endoscdpica y nos reducen el tiempo de reseccion, ademds de evitar sobredistensiones
vesicales.

En el caso de que el tumor se localice en la pared anterior, la descompresion de la vejiga y la
compresion suprapubica pueden contribuir a que la lesidon se presente en una orientacion mas
favorable para la reseccién.

En presencia de lesiones muy extensas, la R T.U. puede ser insuficiente y requerir una nueva
reseccion para eliminar la totalidad del tumor: Sin embargo, en condiciones normales es posible
que la RT.U. sea menos eficaz de lo que generalmente se cree. En los casos que se lleva a cabo
una segunda R T.U. varios dias o semanas después de la primera es posible detectar tejido resi-
dual en un 40-60% de los casos e incluso persistencia del tumor en el lugar de la reseccion ori-
ginal. En pacientes con tumores T| la repeticion de la R.T.U. puede revelar hallazgos prondsticos
mds desfavorables en hasta un 25% de las muestras evaluadas, ésta repeticidon es recomendable
en los casos en que no se identifica la presencia de tejido muscular en las muestras tumorales
extraidas.

Pricticamente el 50% de los pacientes que se someten a una R T.U. de un primer tumor vesical
presentan una recurrencia a lo largo de su vida.

Los tumores multiples, el tamafio del tumor, la afectacion difusa y un alto grado de malignidad
son factores que predicen la recurrencia, asi como el intervalo libre de enfermedad. La recu-
rrencia de la enfermedad en el momento de la primera cistoscopia de control aumenta enor-
memente la probabilidad de recurrencias futuras.
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Una de las principales complicaciones de la R T.U. vesical es la perforacidn vesical. En ésta situa-
cién es muy importante determinar si es extraperitoneal en cuyo caso se trata con drenaje con
catéter vesical, o intraperitoneal necesitando generalmente reparacion y drenaje por laparoto-
mia. Toda decision relacionada con una intervencidn terapéutica mds agresiva debe basarse en la
magnitud de la perforacidn y el estado clinico del paciente.

La perforacion vesical puede conducir a la diseminacion metastdsica de tumores vesicales super-
ficiales, aproximadamente en un 6% de los casos de perforaciones.

Otra complicacidn es la hematuria importante, dificil de controlar médicamente requerird nueva
electrocoagulacidn del lecho de la reseccidn, asi como los puntos sangrantes ademads de realizar
una buena extraccion de los codgulos formados.

Cuando el tumor estd situado sobre o muy préoximo al orificio ureteral, éste se reseca con la
extirpacidon del tumor, por lo que se puede producir una estenosis del uréter intramural. Para
tratar de evitar esto, hay que realizar un corte limpio y rdpido sin utilizar coagulacion.

Durante la reseccion, cuando los tumores estan situados en cara lateral vesical, se pude produ-
cir estimulacion eléctrica del nervio obturador, produciéndose un espasmo con violenta aduc-
cion de la pared vesical y del muslo, con la consiguiente posibilidad de producir una perforacion
vesical, que casi siempre es extraperitoneal.

La retraccidn vesical es una complicacion a largo plazo, muy rara, pero posible, y la probabilidad
de aparicion aumenta después de R.T.U. repetitivas.

2. LASER

Otros métodos de eliminacidn de los tumores vesicales superficiales se realizan con la utilizacidn
de ldser quirdrgico aprovechando las propiedades coagulantes y de vaporizacidn. La mayor parte
de la experiencia clinica en el tratamiento del cdncer vesical se ha conseguido con el ldser de
Nd:YAG (neodimio: trioaluminio-granate) debido a sus propiedades dptimas en un medio
liquido. Este método genera escaso sangrado y no provoca el reflejo del obturador, ademas, la
profundidad de la penetracidon puede ser variable.

La principal desventaja de éste método terapéutico es, ademas de su alto coste, la imposibilidad
de obtener una muestra tisular para el examen histopatoldgico.

Ademads del laser Nd:YAG, se han utilizado también los ldser de Holmio:YAG, el ldser potdsico
titamil fosfato (KTP) vy el ldser de CO?2, aunque éste ultimo no opera en medios liquidos.

La complicacién mds temida de la aplicacidn del ldser en la vejiga es la dispersion anterior de la
energia emitida con perforacion de una viscera adyacente. El intestino delgado es el mds
expuesto, con el consiguiente cuadro de peritonitis a las 8-24 horas post tratamiento con ldser.
Esta complicacion es afortunadamente rara.

En la actualidad la aplicacién de la tecnologia ldser al tratamiento del cdncer de vejiga superficial
es limitada y sdlo se utiliza en aquellos pacientes con tumores recurrentes papilares de bajo
grado, pequefios y con poco crecimiento intravesical.

3. CISTECTOMIA PARCIAL.

La Cistectomia parcial o segmentaria se basa en la extirpacién del tumor con la pared vesical
adyacente y un margen de seguridad de |-2 cm del borde tumoral.
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Los beneficios de la cistectomia parcial comprende la posibilidad de estadificacidn histopatoldgica
completa del tumor y los ganglios linfticos locoregionales preservando la funcién vesical y sexual
y por lo tanto manteniendo una buena calidad de vida. La seleccidén del paciente es esencial para
optimizar la tasa de supervivencia, tan solo entre un 5-10% de pacientes con cdncer vesical que
invade musculo serfan candidatos apropiados para cistectomia parcial. El paciente ideal para cis-
tectomia parcial es el que tiene una vejiga de normales caracteristicas morfofuncionales y tumor
Unico localizado en un drea que permite una reseccion amplia de la base tumoral. Un tumor en
el interior de un diverticulo vesical también es indicacion de cistectomia parcial.

Utilizado en casos muy seleccionados de pacientes y en las indicaciones precisas las tasas de
supervivencia pueden ser similares a la cistectomia radical 58%.

La presencia de CIS o tumores multifocales son contraindicacion absoluta para realizar
Cistectomia parcial. Los tumores localizados en trigono, cuello vesical o tumores que requieran
reimplantacion ureteral tampoco estarian indicados para este tipo de tratamiento.

Algunos autores recomiendan la utilizacién de irrigacién del campo quirdrgico con Mitomycin C
para evitar el riesgo de implantacion tumoral.

TRATAMIENTO INTRAVESICAL COMPLEMENTARIO

1. Quimioterapia intravesical.

La quimioterapia intravesical para el tratamiento del cdncer superficial de vejiga se menciond por
primera vez en 1903 cuando Herrings describid la utilizacion del nitrato de plata para trata-
miento del papiloma vesical. Los primeros estudios realizados en Europa con Tiotepa demostra-
ron que estos fadrmacos podian erradicar los tumores vesicales residuales y, posiblemente, redu-
cir la recurrencia total del tumor.

La terapia intravesical es eficaz en el cdncer superficial de vejiga porque permite el contacto
directo entre el agente quimioterdpico, la mucosa vesical y el tumor. Ademds, la absorcion del far-
maco es minima por lo que se pueden utilizar altas dosis. Los objetivos fundamentales de la qui-
mioterapia intravesical son eliminar la enfermedad existente que no puede ser controlada
mediante la cirugia endoscdpica, evitar la recurrencias y/o recidivas en los pacientes con alto
riesgo (la tasa de recurrencia a los 5 afios es del 70%) y prevenir la progresion de la enferme-
dad. Existen varios factores de prediccion de recidivas como la profundidad de la lesién, la mul-
tifocalidad del tumor, el tamafio de los mismos, la presencia de CARCINOMA INSITU, la afec-
tacion de la uretra prostdtica vy el intervalo libre de enfermedad, es decir el espacio de tiempo
entre el primer tumor v la recidiva siguiente. La progresion de la enfermedad se define como la
aparicidon de la invasion muscular o la aparicion de metdstasis, el grado histoldgico tumoral, la
invasion de la l[dmina propia y la asociacién de carcinoma in situ son indicadores de progresidn
(entre un 20-30% de pacientes con carcinoma vesical superficial progresan).

La quimioterapia intravesical estd indicada en el tratamiento de los tumores Ta-T1. Es el trata-
miento de eleccidn en tumores de bajo riesgo. Los estudios demuestran que el mayor beneficio
clinico de la QT intravesical se obtiene cuando el tratamiento es administrado para prevenir la
diseminacion y es iniciado lo mds precoz posible después de la RTU. Se han desarrollado diver-
sos fdrmacos antitumorales que muestran una actividad en el carcinoma in situ o los tumores
residuales postRTU. El agente ideal para la QT intravesical deberia ser barato, de escasa absor-
cion sistémica, toxicidad local minima, a la vez que previene eficazmente la recidiva y la progre-
sién de la enfermedad.
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Los fadrmacos mds estudiados han sido alquilantes, tiotepa y mitomicina C, o antraciclinas (epi-
rrubicina y doxorrubicina). Con la administracién intravesical de QT, en contraste con la admi-
nistracion sistemica de QT, donde lo fundamental es la dosis suministrada, la respuesta es pro-
porcional a la concentracion del fdrmaco vy a la duracidn de la exposicion. Dado que la duracidn
de la exposicidn estd limitada por la capacidad de la vejiga, se recomienda no hidratar al paciente
en las 8-12 horas previas a la instilacion vesical. Es prioritario que la vejiga estd vacia previamente
a la instilacion.

1.1. Tiotepa

La trietilenotiofosforamina o tiotepa fue el quimioterdpico intravesical utilizado con éxito relativo
para el tratamiento del cancer superficial de vejiga. Es un agente alquilante sin especificidad por
el ciclo celular.

Este agente se administra intravesicalmente a unas dosis de 50-60 mg,, diluida en 30-60 cc de
suero fisioldgico o agua estéril; el paciente debe mantener el fdrmaco en la vejiga durante [-2
horas. La instilacion se realiza semanalmente durante 4-8 semanas y luego mensualmente hasta
completar un afo.

Un metaandlisis de 6 ensayos clinicos controlados, que utilizaron tiotepa con diferentes pautas
como tratamiento profildctico después de la R.T.U., mostrd que la recidiva tumoral tras la insti-
lacidn de fdrmaco descendia ligeramente con respecto a la R T.U. aislada. Aunque es bien tole-
rada, puede inducir efectos secundarios sistémicos debido a su bajo peso molecular, el mds
importante es la mielosupresién, que aparece en el 20% de los pacientes; entre un 12 a 60% de
los pacientes presentan sintomas irritativos durante la miccion.

La utilizacion de la tiotepa como tratamiento neoadyuvante en el cdncer de vejiga ha disminuido en
los Ultimos afios, dado el advenimiento de otros fdrmacos con mayor respuesta y menor toxicidad.

1.2. Mitomicina C

La mitomicina C es un fdrmaco alquilante de elevado peso molecular, que inhibe parcialmente la
sintesis de ADN. Es mds sensible al final de la fase G| y al principio de la fase S., pero no se con-
sidera especffico para el ciclo celular.

Las pautas de administracion de Mitomicina C son variables, pero parece que la tasa de respuesta
aumentan al incrementar las dosis. Generalmente se realizan instilaciones de 30-50 mg diluidos
en 30-40 cc de suero fisioldgico o agua estéril una vez a la semana cuatro semanas, y luego men-
sualmente hasta completar un afio, debiendo mantener la solucidn en la vejiga en -2 horas. No
obstante, algunos autores afirman que con la administracion de 40 mg de mitomicina durante 6
meses, se obtiene un mayor beneficio en la tasa de progresion y/o recidiva que con la adminis-
tracion de 30 mg durante |2 meses. La instilacién de una dosis Unica precozmente podria con-
trolar la implantacion celular y evitar la recurrencia tumoral precoz en tumores de bajo riesgo.

La eficacia de la mitomicina en la prevencidn de la recidiva tumoral de los cdnceres superficiales
de vejiga de bajo riesgo ha sido suficientemente contrastada y actualmente es el agente mds uti-
lizado, aunque su pauta de utilizacion no esta del todo clara.

Debido a su elevado peso molecular, la absorcion de la mitomicina C hacia la circulacion sisté-
mica es baja y las reacciones sistémicas no son frecuentes. Se produce cistitis quimica en un 3-
6% de los pacientes tratados. Pueden aparecer reacciones alérgicas como exantema cutdneo o
descamacion palmar en 3-19% de los pacientes, dermatitis de contacto en el 2% de los casos
por lo que debe evitarse el contacto con la piel, la disminucidn de la capacidad vesical es rara,
asf como la leucopenia y la trombocitopemia.
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1.3. Epirrubicina

La epirrubicina es un derivado antibidtico antraciclinico, que presenta unas caracteristicas simila-
res a la doxorrubicina. Actda formando un complejo estable con el ADN e interfiere en la sin-
tesis de dcidos nucleicos. Es un fdrmaco no especifico del ciclo celular, pero es mds activo contra
las células en la fase S.

La dosis oscila entre 50-80 mg disueltos en 30-50 cc de suero fisioldgico o agua estéril.

Las instilaciones suelen iniciarse a los 10 dias post RT.U. y se realiza semanalmente durante 4
semanas, y posterior se realizard mensualmente hasta completar un afio. Se pide al paciente que
retenga el fdrmaco en la vejiga durante |-2 horas. Su perfil de toxicidad es bajo, reduciendo la
tasa de recidivas en un 12-15%. Se han descrito cistitis clinicas en un I1-20% de los pacientes
tratados. La absorcidn sistémica es minima pero puede asociarse a mielosupresion, cardiomio-
patia, insuficiencia cardiaca o arritmias.

1.4. Doxorrubicina

Es un antibidtico antraciclinico. Actda intercaldndose en el ADN y de ese modo inhibe la sinte-
sis de ADN y ARN. Es mds activo en la fase S del ciclo celular.

La dosis habitual es de 50 mg diluidos en 50 ml de agua estéril. Debiendo permanecer el far-
maco en contacto con la mucosa vesical durante 2 horas.

La pauta generalmente empleada en instilaciones vesicales es de 50mg una vez a la semana
durante 4 semanas y, posteriormente, mensualmente durante | afio.

Es bien tolerado, y puede producir cistitis quimica (6-9%) y, de forma menos frecuente, disminu-
cion de la capacidad vesical.

2. Inmunoterapia intravesical.

El objetivo del tratamiento con inmunoterapia intravesical es erradicar la enfermedad residual,
reducir las recurrencias, la progresion y aumentar la supervivencia.

La inmunoterapia estimula la respuesta inmune del paciente y actia mediante receptores espe-
cfficos. El firmaco inmunoestimulante que se ha utilizado mds ampliamente en el tratamiento de
cdncer de vejiga es la BCG (Bacilo de Calmette-Guérin).

Los bacilos de Calmette-Guérin (BCG) se han establecido como los agentes mds eficaces para
el tratamiento intravesical de determinados tipos de cdnceres de vejiga superficial. Los BCG son
micobacterias atenuadas que se usan para las vacunas de la tuberculosis y que mostraron cierta
actividad antitumoral.

La BCG representa la modalidad mas eficaz de terapia intravesical para la profilaxis y el trata-
miento del cdncer superficial de vejiga de alto grado y, sobre todo, si estd asociado a CIS o es un
tumor recurrente, observandose disminucion de las tasas de progresion y de recurrencia.

Los mecanismos de accion precisos de la BCG no se conocen como exactitud, pero produce
una fuerte reaccién inflamatoria inmunoldgica en el huésped, con eliminacidn de interleuquinas
y otras citoquinas.

La BCG se comercializa en forma de polvo liofilizado, que se conserva a 4° C hasta el momento
de la instilacidn intravesical. Existen varios tipos de BCG, pero todas son derivadas de la desa-
rrollada por el Instituto Pasteur. La eficacia terapéutica se asocia con la capacidad de ofertar alre-
dedor de 10 millones de microorganismos por instilacién. La dosis habitual es de 81 mg disuel-
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tos en 50 cc de suero fisioldgico, y debe administrarse rdpidamente para evitar la perdida de
efectividad. El tratamiento generalmente se inicia a los 10-15 dias post RTU.

La presencia de hematuria macroscépica y la probabilidad de una infeccidn bacteriana contrain-
dican la instilacién de BCG dado que en ocasiones la inoculacion intravascular se asocia con toxi-
cidad. Lo ideal es que el paciente retenga la solucidn durante mdximo 2 horas.

El régimen éptimo para el tratamiento con BCG no se ha establecido todavia, sin embargo el
ciclo de induccién de una vez a la semana durante 6 semanas es suficiente para obtener una res-
puesta dptima, no obstante en los tumores T| de alto grado o los asociados a Cis las pautas de
tratamiento deben ser mds agresivas utilizando ciclo de induccién de 6 semanas seguidas por ins-
tilaciones mensuales hasta completar un afio y posteriormente dosis de recuerdo trimestral
hasta completar 3 afios de tratamiento.

Con este tipo de esquemas de tratamiento se redujo significativamente la recurrencia y progre-
sién de la enfermedad.

Varios investigadores han estudiado la posibilidad de disminuir dosis de BCG con objeto de redu-
cir los efectos secundarios.

El tratamiento con BCG estd contraindicado en pacientes inmunodeprimidos, con edad avanzada
o mal estado general. El antecedente de tuberculosis puede aumentar la incidencia de efectos
colaterales.

La mayorfa de los pacientes refieren disuria, polaquiuria y urgencia miccional, que dura varios dias
y se agrava el dia de la instilacidn; también produce hematuria en un 30% de los pacientes; la
febricula o sensacidon de malestar leve puede afectar a un porcentaje afto de pacientes. La pre-
sencia de fiebre que persiste durante mds de 24 horas y no remite con agentes antitérmicos
requiere tratamiento con isoniacida durante 3 meses. Algunos efectos adversos sistémicos inclu-
yen artralgias, rash, fatiga, infeccion sistémica por BCG. La mds grave es la sepsis por BCG, que
es una complicacion rara (0-4%) pero potencialmente fatal, y debe tratarse con métodos de
soporte vital convencionales y con la combinacién de tres farmacos.

TRATAMIENTO QUIRURGICO

1. Cistectomia radical.

Generalmente, la cistectomia radical es el tratamiento estdndar de los tumores vesicales infil-
trantes, sin embargo el resurgir del interés en la calidad de vida ha aumentado la necesidad de
valorar en casos seleccionados la posibilidad de tratamientos menos agresivos que intentan la
preservacion vesical, en éste caso la cistectomia parcial, la R'T.U. radical junto con la quimiotera-
pia y/o radioterapia pueden ser una alternativa razonable a la cistectomia radical.

La principal indicacion de la cistectomia son los canceres vesicales que invaden la capa muscular
T2-T4a, No-Nx, Mo, también estarfa indicada en los tumores superficiales de alto riesgo (T1-G3 y
Tis resistentes a BCG) y en la enfermedad papilar extensa que no puede ser controlada con tra-
tamientos mds conservadores. El papel de la p53 continda siendo controvertido en cuanto a selec-
cionar a los pacientes con tumores superficiales que se pueden beneficiar de la cistectomia precoz.

También estaria indicada la cistectomia radical en aquellos pacientes con fines paliativos debido
a graves hematurias o sintomatologia irritativa vesical intensa, y en los cdnceres vesicales no uro-
teliales debido a que éstos responden mal a tratamientos con radio y/o quimioterapia.
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La cistectomia radical consiste en la extirpacion de la vejiga y los drganos vecinos, tales como la
prostata y vesiculas seminales en el hombre y uretra y anexos en la mujer. Los uréteres distales
0 yuxtavesicales son también extirpados sobre todo en casos con Cis o hasta que se aseguren
madrgenes libres de tumor: Las indicaciones de uretrectomia es controvertida ya que la inciden-
cia de recurrencias uretrales son bajos, asi que su extirpacion estarfa justificada cuando existen
compromisos carcinomatosos de la uretra, cuello vesical o prdstata, actualmente y en relacion
con la realizacién de sustituciones vesicales ortotdpicas la presencia de un tumor solitario en
cuello vesical o incluso la presencia de enfermedad multifocal es indicacidon de uretrectomia en
solo un 4% de los pacientes.

En algunos casos puede intentarse la preservacion de la funcién sexual en los hombres.

La cistectomia radical incluye también la diseccién de los nddulos linfdticos regionales que nos
proporcionan informacién pronostica importante.

Hay muchos estudios sobre la importancia y la necesidad de realizar la linfadenectomia inclu-
yendo la intencidn de curacidn o estadiaje, la extension anatdmica y el impacto sobre el tipo de
procedimiento quirdrgico restante. Su efecto terapéutico estd todavia en controversia existiendo
algunos informes de un relativo buen prondstico en casos de nddulos linfdticos limitados lo que
ha estimulado las propuestas de diseccion curativa.

La diseccidn limitada de los nédulos linfaticos consiste en la extraccién del tejido de la fosa obtu-
ratriz. Otros estdn a favor de la linfadenectomia extensa con extraccion del tejido linfdtico de la
fosa obtruratriz, drea presacra, territorio de los vasos iliacos internos, externos y comunes hasta
la bifurcacion adrtica debido que con ello parece que mejora la supervivencia en los pacientes
con tumores confinados o limitados a la vejiga.

Los resultados de los hallazgos anatomopatoldgicos de los ganglios disecados pueden influir en
el tipo de proceder quirdrgico, aquellos que estdn a favor de estudio anatomopatoldgico de los
ganglios intraoperatoriamente cambiaron el tipo de cirugia si aparecen ganglios positivos. (No
cistectomia o derivacion urinaria simple). Otros por el contrario argumentando la posibilidad de
errores en la biopsia y las ventajas de extirpar masa tumoral para mejorar la calidad de vida de
los pacientes continuaran con la cirugia radical. No existe ningln estudio prospectivo que indi-
que con exactitud el valor curativo de la linfadenectomia por lo que se recomienda la diseccién
limitada.

La mortalidad operatoria ha descendido en las Ultimas décadas con un 30% aproximadamente
de morbilidad temprana, la morbilidad tardfa es principalmente debido a la derivacion urinaria.

Estudios recientes indican que la supervivencia a los cinco afios después de la cistectomia depen-
den del estadio tumoral preoperatorio, asf fueron del /5% para el estadio T|, 63% para el esta-
dio T2, 31% para el estadio T3 y 25% para el estadio T4.

Después de la cistectomia tenemos que realizar la derivacion urinaria; cuatro tipos de opcio-
nes terapéuticas deben ser valoradas, el conducto ileal, la bolsa continente, la reconstruccidn
vesical o la ureterosigmoidostomia. La calidad de vida con las tres primeras opciones es buena
a largo plazo. La mayorfa de los pacientes refieren buena calidad de vida general, pocas altera-
ciones emocionales y pocos problemas en actividades sociales y fisicas. La reconstruccién vesi-
cal parece haberse convertido en la primera opcidn en muchos centros pero no se ha reali-
zado todavia ningln estudio randomizado prospectivo entre las principales alternativas de
derivacion urinaria.

Los pacientes sometidos a derivaciones urinarias continentes tienen que realizarse autocateteri-
zaciones por lo que en muchos centros se realizan derivaciones con conducto ileal.
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Las contraindicaciones a la vejiga ortotdpica son la localizacidn de tumor de células transiciona-
les en la uretra prostdtica, la existencia de Cis multifocal, la irradiacion preoperatorio, estenosis
de uretra e intolerancia a la incontinencia urinaria.

Los pacientes a los que se va a realizar una cistectomia radical deberan ser infor-
mados de los posibles tipos de derivacion urinaria asi como de sus ventajas y com-
plicaciones y la decision final debera ser consensuada entre el paciente y el urdlogo.

1.1. Derivacion urinaria

Conducto lleal: Es la opcidn de derivacion mds utilizada en las Ultimas décadas con muy bue-
nos resultados y escasas complicaciones, sin embargo el 20% de los pacientes desarrollan com-
plicaciones en el estoma cutdneo y un 30% presentan dilacion de las unidades renales. La mayor
desventaja de ésta derivacion es la cosmética.

Reconstruccion Vesical: La reconstruccion vesical o vejiga ortotdpica ha sido realizada como
método de derivacion urinaria desde mas de dos décadas en el hombre y mds recientemente
en mujeres. El reservorio realizado con fragmento intestinal destubulizado se anastomosa a la
parte superior de la uretra por encima del esfinter externo uretral. Los pacientes vacfan la vejiga
por prensa abdominal o por cateterizacion intermitente, generalmente permanecen continentes
de dfa mientras presentan pérdidas de orina por la noche, siendo éste el principal problema. El
residuo post-miccional alto es raro inicialmente, pero aparece en mds de la mitad de los casos
después de un seguimiento largo, también pueden aparecer dilataciones de unidades renales.

Reservorio Continente: Este tipo de derivacion llegd a ser un proceder rutinario como deri-
vacion urinaria en determinados centros en las Ultimas décadas, fueron tres los procesos esen-
ciales para su desarrollo:

* El principio de destubulizacidn intestinal para crear un reservorio de baja presion en forma
de baldn.

* Un mecanismo antirreflujo y de continencia que evitaba las pérdidas de orina.

e El uso constante de autocaterizaciones

Existen una variedad de tipos de reservorios, pero en la mayoria se usa una porcién de ileo ter-
minal, el segmento ileocecal o el colon sigmoide, también aparecen complicaciones tanto tem-
pranas como tardias, estenosis ureterales, incontinencia, dificultad para la autocateterizacion, for-
macion de cdlculos y complicaciones metabdlicas. Este tipo de derivacidon también necesita
estoma cutdneo.

Ureterosigmoidostomia: Esta derivacion que consiste en anastomosar los uréteres al colon sig-
moide fue utilizada de forma casi exclusiva hace mds de cuatro décadas, ha quedado obsoleta
en la actualidad debido al mejor manejo del intestino, a la mejor calidad de vida que proporcio-
nan los demds tipos y a su alta frecuencia de complicaciones tales como alta incidencia de infec-
ciones del tracto urinario superior con la posibilidad de formacién de cdlculos, el riesgo de desa-
rrollar una enfermedad maligna de colon y la incontinencia de orina y fecoloidea. Sin embargo
en algunos centros y con modificaciones en la técnica bdsica se contindan realizando.

1.2. Cistectomia parcial.

En determinados casos, cuando el paciente tiene una vejiga de normales caracteristicas morfo-
funcionales y tumor Unico localizado en un drea que permite una reseccion amplia de la base
tumoral. Un tumor en el interior de un diverticulo vesical también es indicacién de cistectomia
parcial.
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TRATAMIENTO NO QUIRURGICO

1. Tratamiento neoadyuvante a la cirugia
1.1. Tratamiento quimioterapico neoadyuvante

Ver documento de apoyo 0.

1.2. Tratamiento radioterapico preoperatorio

La radioterapia preoperatoria utilizada en épocas anteriores, actualmente no tiene un papel bien
definido en el tratamiento del Cancer Vesical. No existe evidencia que la avale. En el metaanali-
sis realizado por la Cochrane (1) basado en antiguos estudios, realizados entre [966-1986, ha
mostrado un pequefio beneficio de la radioterapia precistectomia, siendo la tasa de respuesta un
factor pronostico vy predictivo de la supervivencia.

2. Tratamiento complementario a la cirugia
2.1 Tratamiento quimioterapico adyuvante

Ver documento de apoyo 10.

2.2. Tratamiento radioterapico adyuvante

La radioterapia postoperatoria esta indicada en ganglios positivos, margenes positivos, alto grado
y pT3.

3. Tratamiento con intencion de preservacion vesical
3.1. Tratamiento quimioterapico

Ver documento de apoyo 0.

3.2. Tratamiento radioterapico

En el carcinoma vesical urotelial la radioterapia (RT) se utilizara con finalidad curativa en pacien-
tes en los cuales la cistectomia no pueda ser una opcidn terapéutica en circunstancias que con-
traindiquen la cirugia tales como: edad avanzada, afectacidn del estado general y comorbilidad
mayor. Y en casos avanzados, inoperables o en aquellos pacientes que no desean someterse a
una cistectomia radical.Y con finalidad paliativa en los casos avanzados y/o metastasicos. Los ensa-
yos con RT en el cdncer vesical, actuales, son escasos, ensayos retrospectivos de pacientes con
cdncer vesical tratados con radioterapia nos muestran tasas de supervivencia a los 5 afos entre
30% vy 50%, con rescate mediante cistectomia en la recidiva local en el 20% de los casos.

Ver documento de apoyo 9

1. Tratamiento quimioterapico

Ver documento de apoyo 10
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2. Tratamiento radioterapico

Radioterapia Paliativa. Ver documento de apoyo 9

3. Tratamiento quirurgico de complicaciones

En funcidn de la evolucion de la enfermedad y/o complicaciones de los tratamientos previos
podria estar indicada la realizacidn de tratamiento quirdrgico con finalidad fundamentalmente
paliativa, para mejorar la calidad de vida del paciente.
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4.9. RADIOTERAPIA VESICAL

En el carcinoma vesical urotelial la radioterapia (RT) se utilizara con finalidad curativa en pacien-
tes en los cuales la cistectomia no pueda ser una opcidn terapéutica en circunstancias que con-
traindiquen la cirugia tales como: edad avanzada, afectacidn del estado general y comorbilidad
mayor. Y en casos avanzados, inoperables o en aquellos pacientes que no desean someterse a
una cistectomia radical.Y con finalidad paliativa en los casos avanzados y/o metastdticos. Los ensa-
yos con RT en el cdncer vesical, actuales, son escasos, ensayos retrospectivos de pacientes con
cancer vesical tratados con radioterapia nos muestran tasas de supervivencia a los 5 anos entre
30% vy 50%, con rescate mediante cistectomia en la recidiva local en el 20% de los casos.

La radioterapia debe ir precedida de RTU méxima del tumor (si se conserva la vejiga).

Si la finalidad del tratamiento es conservar el érgano debe administrarse quimioterapia de
forma concomitante.

La simulacién vy el tratamiento debe realizarse con la vejiga llena.
Se requiere equipos de Alta Energfa tipo Acelerador Lineal.Y utilizacién de multiples campos.

Se tratara la totalidad de la vejiga con o sin los ganglios linfdticos pélvicos con 40-55 Gy y
posteriormente se administrard sobre el tumor vesical sobreimpresion hasta 64-66 Gy; se pro-
curara excluir el tejido sano de la vejiga del volumen de altas dosis.

El tratamiento debe administrarse a partir de la 4* semana de la cirugfa.
El fraccionamiento estdndar 1.8-2 Gy 5 dias a la semana en 6-/ semanas es el mds empleado.

La radioterapia postoperatoria esta indicada en ganglios positivos, margenes positivos, alto
grado y pT3.

En la recidiva local postcistectomia.

La radioterapia preoperatoria utilizada en épocas anteriores, actualmente no tiene un papel bien
definido en el tratamiento del Ca.Vesical. No existe evidencia que la avale. En el metaanalisis rea-
lizado por la Cochrane basado en antiguos estudios, realizados entre [966-1986, ha mostrado
un pequeio beneficio de la radioterapia precistectomia, siendo la tasa de respuesta un factor
pronostico vy predictivo de la supervivencia.

La moderna RT 3D y/o IMRT es una opcidn terapéutica razonable para preservar el érgano. El
volumen a tratar es la vejiga sola con un margen de |.5-2 cm, considerando inevitable el movi-
miento de drganos. El beneficio de campos pélvicos, en la enfermedad confinada a drgano, no ha
sido demostrado. La dosis con intencidn curativa al volumen vesical serd de 40-55 Gy, con
sobreimpresion del tumor hasta una dosis total de 64-66 Gy, La dosis diaria serd de 1.8-2 Gy y
la duracion del tratamiento no debe sobrepasar las 6-/ semanas, para minimizar la repoblacion
de c. cancerosas.

Factores prondsticos de respuesta a RT son: pacientes jévenes, bajo volumen de enfermedad
confinada a drgano (T2/3), reseccién macroscopica amplia del tumor exofitico y tumores de alto
grado. La presencia de hidronefrosis constituye un factor pronostico desfavorable.
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Queda aun por resolver la dosis, fraccionamiento, modificadores de respuesta y fuentes utilizadas:
* Dosis por fraccidn altas incrementan la eficacia pero aumentan la toxicidad.

* Hiperfraccionamiento mejora el control local y la supervivencia. El intervalo debe ser supe-
rior a 4 horas para no aumentar los efectos secundarios Los resultados alcanzados se man-
tienen a los 10 afios.

* La radioterapia con neutrones no es superior a la radioterapia con fotones tanto en con-
trol local como en supervivencia y en los tratados con neutrones la incidencia de toxicidad
tardia es mayor.

* Modificadores de respuesta. El oxigeno hiperbarico, la hipertermia y la administracidon de
misonidazol no han mejorado los resultados conseguidos con la terapia estdndar; si bien la
hipertermia incrementa la tasa de respuestas esto no se traduce en mayor tiempo libre de
enfermedad local.

La preservacion de la vejiga con programas de reseccion de tumor con RTU y quimio-radio-
terapia es una forma nueva de tratamiento que ha aportado supervivencias a los 5 afios simila-
res a la cistectomia. El tratamiento ideal para el cdncer vesical con invasion de la muscular, pre-
servando la vejiga, debe mantener un buen funcionamiento vesical y la total erradicacion del
tumor sin comprometer la supervivencia.

En las dUltimas décadas el tratamiento conservador de drgano forma parte de la terapia estdndar
en el tratamiento del cdncer de mama, cancer de laringe, cdncer de esdfago, cdncer anal y sar-
coma de partes blandas. En el cdncer vesical con invasidn de la muscular el tratamiento conser-
vador de drgano no ha seguido la misma trayectoria por los avances presentados en anestesia y
cirugia uroldgica. Sin embargo existen mdltiples ensayos clinicos, realizados por la EORT en
Europa y la RTOG en estados Unidos, en pacientes con cdncer vesical con invasién de la mus-
cular que han recibido terapia combinada (RTU, quimioterapia y radioterapia) con resultados
similares a la cirugfa radical y con la ventaja de preservar el érgano y sin compromiso en la super-
vivencia.

En Europa la radioterapia ha sido utilizada en el tratamiento del cdncer vesical para preservar la
vejiga con cistectomia de rescate para el fracaso a la RT. No existen ensayos randomizados que
comparen la RT radical con la cistectomia radical. No existe evidencia de la superioridad de una
sobre la otra. En el metaanalisis que compara RT con cistectomia se analizaron 3 ensayos rando-
mizados que comparaban cistectomia tras RT preoperatoria con RT sola, sugiere que hay un
beneficio para la supervivencia en general con la cirugfa en comparacién con RT radical en pacien-
tes con cancer vesical que invade el musculo (supervivencia a 5 afios 36% versus 20%). Estos
ensayos incluyeron un ndmero pequefio de pacientes y muchos de ellos no recibieron el trata-
miento al que se asignaron al azar - comentarios realizados por los autores del metaanalisis.

La quimioterapia sistémica ha sido incorporada a la RT definitiva para desarrollar un enfoque mas
eficaz hacia la preservacion de la vejiga en los pacientes con enfermedad localmente avanzada.
La RTOG ha realizado 6 ensayos de terapia combinada, 5 fases I/ll y un protocolo en fase Ill que
junto con los trabajos de Rodel, Kaufman, Housset, que aportan datos de supervivencia a los 5
afios, el 50% o mds de los pacientes sometidos a terapia conservadora de la vejiga (RTU mas
QT-RT) estuvieron vivos al termino de 5 afios y 75% de los supervivientes tenfan la vejiga intacta.

En un fase lll el Grupo de Oncologia Radioterdpica evalldo el beneficio potencial de afiadir dos
ciclos de MTX, CDDP y VBL neoadyuvante previo al CDDP vy la RT concurrente, pero la QT
neoadyuvante estuvo relacionada con un aumento de la toxicidad hematoldgica y no presento
mejora en la tasa de respuesta, ausencia de metdstasis o supervivencia en general cuando se le
comparo con la QT-RT sola.
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3. RADIOTERAPIA PALIATIVA

La meta de la radioterapia con finalidad paliativa es paliar los sintomas originados por el tumor
a nivel local.

Los sintomas provocados por tumores grandes como hematuria, disuria y dolor son paliados con
efectividad con radioterapia. La radioterapia de corta duracién, es eficaz y disminuye la intensi-
dad de los sintomas provocados por el tumor. Se utilizara este fraccionamiento cuando la espe-
ranza de vida sea corta dado que el fraccionamiento a estas dosis incrementa el riesgo de toxi-
cidad intestinal aguda.

* La radioterapia de corta duracidn, hipofraccionamiento (7 Gy x3, o 3-3.5 Gy x10) es efi-
caz para disminuir los sintomas provocados por tumores grandes en pacientes con espe-
ranza de vida corta.

* Si la esperanza de vida es mayor se utilizara fraccionamiento estandar para evitar el incre-
mento de toxicidad intestinal que provoca el hipofracciomamiento.

* En los pacientes seniles con patologfas asociadas se benefician de tratamientos cortos de
radioterapia.
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4.10. QUIMIOTERAPIA SISTEMICA EN

CARCINOMA VESICAL

La quimioterapia sistémica en el cdncer vesical puede tener utilidad en distintas situaciones que
vamos a repasar someramente a continuacion:

| .- Quimioterapia neoadyuvante.
2.- Quimioterapia adyuvante.
3.- Quimioterapia concomitante con radioterapia.

4.- Quimioterapia en enfermedad avanzada.

Hay evidencia suficiente que demuestra la presencia de enfermedad oculta micrometastdsica en
pacientes afectos de carcinoma transicional vesical musculo-infiltrante. La quimioterapia neoad-
yuvante (aplicacion de quimioterapia sistémica previa a la aplicacién de tratamiento local erradi-
cador) puede ser efectiva en controlar dicha diseminacidn, asi como en disminuir el volumen del
tumor primario. También ofrece la posibilidad de evaluar de forma prospectiva la sensibilidad del
tumor a los distintos agentes antitumorales, haciéndolo ademas en pacientes en los que el tra-
tamiento local programado “a posteriori” no ha alterado todavia las condiciones bioldgicas
(aporte sanguineo, oxigenacion....) del tumor.

En contrapartida, si la quimioterapia neoadyuvante no funcionase o provocara complicaciones
importantes, estarfa retrasando la aplicacidon del tratamiento local curativo, comprometiendo asf
la supervivencia del paciente.

Aproximadamente una docena de estudios randomizados han testado el valor de la de quimio-
terapia neoadyuvante en cdncer vesical. | | de ellos, con un total de 3.005 pacientes, fueron inclui-
dos en una revisidn sistemdtica con meta-andlisis publicada por la Cochrane en 2.005. Esta revi-
sidn demostrd que la quimioterapia neoadyuvante con combinaciones basadas en cisplatino
aumentaba la supervivencia respecto a los pacientes que no la recibian: en concreto, en el grupo
que recibid tratamiento la hazard ratio para supervivencia global fue de 0,86 (IC 95% 0,77-0,95,
p=0,003), lo que supone un 4% de reduccion de riesgo de muerte con un beneficio absoluto
a 5 afios del 5% (del 45% al 50%). La hazard ratio para recurrencia fue de 0,78 (IC 95% 0,71-
0,86, p<0,0001) &, lo que es lo mismo, una reduccidn del riesgo de recaida de un 22%, equiva-
lente a un beneficio absoluto a 5 afios de un 9%.

El empleo de quimioterapia neoadyuvante ha sido principalmente estudiado en pacientes some-
tidos posteriormente a tratamiento quirdrgico. Un estudio fase Ill que comparaba la adicion de
2 ciclos de CMV frente a no quimioterapia previo a tratamiento local con quimioradioterapia
concurrente, fracasé en mostrar beneficio en cuanto a tasa de respuesta y supervivencia para el
brazo de CMV, a expensa ademds de una mayor toxicidad. Ensayos fase Ill con nuevos farmacos
y/o mayor duracion de tratamiento serfan deseables en este escenario.

En conclusion, y en base a los resultados del meta-analisis, esta justificado
ofrecer quimioterapia neoadyuvante previo al tratamiento radical, con com-
binaciones basadas en cisplatino, en pacientes afectos de carcinoma vesical
infiltrante musculo-invasivo T2-T4a.
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El tratamiento complementario o adyuvante (administracion de tratamiento sistémico tras la rea-
lizacion de tratamiento locoregional erradicador) ha demostrado resultar beneficioso en térmi-
nos de supervivencia en diversos tipos tumorales: mama, colo-rectal, pulmdn no microcitico.... Su
principal objetivo es disminuir el riesgo de recaida local y a distancia mediante la erradicacion de
las posibles micrometdstasis existentes. La principal ventaja de esta estrategia reside en poder ser
administrado tras conocer el estadiaje anatomo-patoldgico del tumor y otros posibles factores
prondsticos asociados, mientras que son desventajas el retraso en el tratamiento sistémico mien-
tras se erradica el tumor primario o la posible menor tolerancia a quimioterapia tras el trata-
miemto quirdrgico o quimio-radioterdpico curativo.

En cdncer transicional vesical, varios estudios randomizados han estudiado el papel de la qui-
mioterapia complementaria frente a observacidn en pacientes operados. Un meta-andlisis reali-
zado sobre 6 de estos estudios con resultados maduros, que incluyen 491 pacientes, ha sido
publicado recientemente por la Cochrane. En el grupo que recibié tratamiento la hazard ratio
para supervivencia global a 3 afos fue de 0,75 (IC 95% 0,60-0,96 p=0,019), lo que supone un
25% de reduccidn de riesgo de muerte y con un beneficio absoluto a 3 afos del 9%. Para la
supervivencia libre de enfermedad, la hazard ratio fue de 0,68 (IC 95% 0,53-0,89, p=0,004), lo
que supone un 32% de reduccion de riesgo de recaida en el grupo que se administré quimio-
terapia, con un beneficio absoluto a 3 afios del 12%.

El beneficio es mayor cuando se incluyen sélo los estudios con pacientes que reciben combina-
ciones con cisplatino.

Este meta-andlisis da la mejor evidencia disponible hasta la fecha sobre el papel de la quimiote-
rapia adyuvante en cdncer vesical. Adn asf, los autores concluyen que, dado el escaso ndmero de
pacientes y eventos incluidos, no hay evidencia suficiente que permita extraer una recomenda-
cion definitiva sobre quimioterapia adyuvante en cdncer vesical. El estudio EORTC/Intergroup
30994, que pretende randomizar mds de 1.300 pacientes pT3-4 6 ganglios positivos a quimio-
terapia (4 ciclos de M-VAC ¢ M-VAC a dosis altas ¢ Cisplatino-Gemcitabina) u observacion,
aportard informacién de gran interés.

Teniendo en cuenta estos resultados, se recomienda la inclusion de pacien-
tes de alto riesgo en ensayos clinicos. De forma asistencial, existe evidencia
para ofrecer 4 ciclos de quimioterapia complementaria con esquemas basa-
dos en cisplatino en pacientes pT3-4 6 ganglios positivos.

El tratamiento estdndar para el carcinoma vesical musculo-invasivo es la cistectomia radical con
diseccidn ganglionar. Una alternativa a este procedimiento para pacientes no candidatos a ciru-
gla o que quieren preservar la vejiga, es el tratamiento multimodal basado en RTU maxima y
posterior quimio-radioterapia radical, con cistectomfa radical precoz en caso de no obtener res-
puesta completa a tratamiento. Aungque no hay estudios comparativos directos, al menos 4 estu-
dios de tratamiento multimodal con mds de 800 pacientes (2 americanos y 2 europeos) mues-
tran similares tasas de supervivencia global a 5 aflos (en torno al 50%), con preservacion vesical
en torno al 75-80% de los casos.
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De esos 4 estudios, el estudio alemdn nos da ademds respuestas sobre otra serie de cuestiones
adicionales de gran interés. En este estudio, tras RTU mdxima, los pacientes recibieron radio-
terapia radical sola (126 pacientes) o combinada con carboplatino (95 pacientes), o cisplatino
(145 pacientes) o cisplatino-5Fluoracilo (49 pacientes). La tasa de respuesta completa para los
diferentes tratamientos fue de 51%, 64%, 81%, 87%,

mientras que la supervivencia a 5 afios con vejiga intacta fue de 38%, 41%, 47% y 54%. Con la
precaucion debida a resuftados no derivados de estudios randomizados, estos datos sugieren
con firmeza que la concomitancia de quimioradioterapia es mejor que la radioterapia sola, que
el carboplatino es inferior al cisplatino y que la combinacién de cisplatino-5-Fluoracilo pudiera
ser algo superior al cisplatino en monoterapia.

Con el fin de mejorar estos resultados, novedosas estrategias de radioterapia (hiperfracciona-
miento...) y nuevos quimioterdpicos con actividad reconocida en cdncer vesical (gemcitabina,
paclitaxel..) se estdn estudiando en diversos protocolos (RTOG 99-06, RTOG 02-33...) con
resultados prometedores.

En conclusion, en pacientes con cancer vesical muasculo-invasivo, el trata-
miento multimodal (RTU mas quimioradioterapia radical con cisplatino solo
o en combinacion +/- quimioterapia adyuvante) constituye una alternativa
razonable en pacientes que deseen preservar su vejiga intacta o en pacien-
tes no candidatos a cirugia. Una correcta aplicacion del tratamiento y un
seguimiento estrecho, con aplicacion de cistectomia radical en caso de no
obtencion de respuesta completa no compromete a la supervivencia de
estos pacientes.

El cdncer vesical transicional puede diseminar via linfatica o via hematdgena, fundamentalmente
a ganglios linfdticos, pulmdn, higado y huesos. La presencia de cdncer vesical metastdsico con-
vierte a la enfermedad en incurable, con una finalidad de tratamiento paliativa y una mediana de
supervivencia que se sitda en torno a los |2 meses. Adn asf, hay que tener en cuenta 2 consi-
deraciones. La primera es recordar que el cancer vesical es una enfermedad quimiosensible, con
una tasa de respuestas objetivas y respuestas completas de aproximadamente el 50% y el 5%
respectivamente. La segunda es que ciertos pacientes cuidadosamente seleccionados (buen
estado general, enfermedad metastdsica exclusivamente locoregional ganglionar e importante
respuesta a quimioterapia) pudieran beneficiarse de posterior tratatamiento local. Experiencias
del MSKCC y del grupo alemdn con cirugfa y del MGM con quimioradioterapia en este subgrupo
de pacientes corroboran esta afirmacion, con medianas de supervivencia en torno a los 24
meses.

El tratamiento estdndar del carcinoma vesical avanzado durante afios ha sido M-VAC. M-VAC
presenta una tasa de respuestas de entre 40-65%, con un 15-25% de respuestas completas y una
mediana de supervivencia de |2-14 meses. M-VAC mostrd superioridad frente a cisplatino en
monoterapia y otros regimenes conteniendo cisplatino. En contrapartida, M-VAC estd asociado
con importante toxicidad, fundamentalmente hematoldgica, mucositis, nadseas-vémitos vy astenia,
con una mortalidad aproximada de un 3-4%.
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Tras mostrar en ensayos fase Il resultados similares a M-VAC. Cisplatino-Gemcitabina ha sido

comparado con M-VAC en un estudio randomizado fase Ill, cuyos resultados actualizados fueron
publicados en Julio de 2005.

Con 405 pacientes randomizados, la tasa de respuestas, mediana de supervivencia global y libre
de progresion y tasa de supervivencia global y libre de progresién a 5 afos fueron similares en
ambos grupos. Su mejor perfil de toxicidad hace que Cisplatino-Gemcitabina sea considerado el
tratamiento estdndar del carcinoma vesical localmente avanzado o metastdsico.

M-VAC también ha sido comparado con M-VAC en intensidad de dosis (con soporte de G-CSF)
y con Paclitaxel-Carboplatino. En el primer caso, la tasa de respuestas fue significativamente mejor
en el brazo de intensidad de dosis, aunque la supervivencia global fue similar en ambos grupos.
El segundo estudio fue cerrado precozmente por el lento reclutamiento realizado, aunque no se
observaron diferencias en tasa de respuestas, tiempo libre a la progresion y supervivencia global
entre M-VAC vy Paclitaxel-Carboplatino, con mejor tolerancia para este Ultimo. El esquema CMV
presenta en estudios fase Il similares resultados a M-VAC, aunque nunca ha sido comparado de
forma directa.

La menor toxicidad renal provocada por el carboplatino ha llevado a la realizacidn de ensayos
que pretenden comparar la eficacia y toxicidad de sustituir el cisplatino por carboplatino en regi-
menes de combinacidn. Se han publicado ensayos fase |l randomizados que comparan M-VAC
versus M-VACarboplatino y Cisplatino-Gemcitabina versus Carboplatino-Gemcitabina, mos-
trando inferiores tasas de respuesta y supervivencias para los regimenes que inclufan carbopla-
tino, por lo que su uso debe restringirse a pacientes que no puedan tolerar el tratamiento con
cisplatino.

Nuevas combinaciones con diferentes fdrmacos (fundamentalmente taxanos) estdn siendo
explorados en cancer vesical localmente avanzado o metastasico. De entre ellos, se espera
con especial interés los resultados del estudio EORTC 30987, que compara cisplatino-gem-
citabina frente a paclitaxel-cisplatino-gemcitabina. Otras combinaciones testadas en ensayos
fase Il presentan resultados de interés, aunque su valor real debe probarse en ensayos fase
Il randomizados.

Las vias moleculares que pueden influir en el desarrollo y progresién del cdncer vesical han sido
recientemente descritas. Este conocimiento ofrece el racional suficiente para el estudio del papel
de distintos agentes bioldgicos. Sin embargo, en el momento actual, no hay estudios que permi-
tan recomendar la aplicacidon ninguno de estos tratamientos en cancer vesical.

Por tanto, en pacientes afectos de carcinoma vesical localmente avanzado
0 metastasico, esta justificado la aplicacion de 4-6 ciclos de quimioterapia
con cisplatino-gemcitabina o esquemas M-VAC. En tumores localmente
avanzados (T4b/N+) con respuesta parcial muy importante o respuesta
completa tras 2-3 ciclos de quimioterapia, podria considerarse la aplica-
cion de tratamiento local. En pacientes con peor estado general o comor-
bilidades asociadas, pueden intentarse esquemas similares con menor per-
fil de toxicidad.
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5

ANEXOS







FICHA DEL REGISTRO DE

TUMORES

Corresponde a la ficha del registro de tumores del hospital, enmarcada o incorporada al regis-
tro de tumores base poblacional de Castilla y Ledn.

Son fichas que recogen de forma continuada y sistemdtica, todos los tumores malignos diagnos-
ticados y/o tratados en cualquiera de los servicios de un hospital. Es un sistema de informacién
de calidad asistencial. Contribuye a planificar y evaluar la asistencia a los pacientes realizada por
los Servicios. Es diferente al registro de base poblacional orientado mas s recogen datos epide-
mioldgicos.

Se establecerd el cauce mds adecuado para facilitar dichos casos al responsable del registro
hospitalario.

Los datos o campos a cubrir bdsicos son:

A.- Datos de filiacion
- Nombre y dos apellidos.

- Sexo.

- Fecha de nacimiento.

- Domicilio habitual. Permite analizar las tasas de incidencia y comparar entre zonas.
- DNLL

- Tarjeta sanitaria.

B.- Datos del Tumor
- Fecha de incidencia (1* consulta, fecha admision en el hospital, primera prueba diagndstica).

- Fecha del ler Informe de A. patoldgica.
- Localizacion (topografia,CIE-0).
- Morfologfa (histo-patologfa, CIE-0).

- Comportamiento (estadio).

C.- Fuente de informacidon
- Centro sanitario.

- Nlimero de Historia Clinica

- N° de biopsia o de informe de anatomia patoldgica que no necesariamente puede coinci-
dir con la fecha de incidencia.
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ANEXO 2. CUIDADOS POST-OPERATORIOS
DE ENFERMERIA EN RTU

VESICAL.

|. Recepcidn de paciente en planta. Comprobar identidad.
2. Comprobar el estado de conciencia.
3. Control de constantes: TA, Frecuencia Cardiaca y T* por turno.
4. Aplicar érdenes médicas.
5. Control y cuidados de catéteres.
* Venoso: via periférica. Tipo y zona de puncidn. Permeabilidad. Cuidados de via.

e Vesical:

- Tipo y calibre. Permeabilidad. Velocidad del goteo vy efectividad lavado vesical continuo.
3 |.en 30-45" durante las primeras 8 horas.

- Realizar lavado manual si fuera preciso.
- Valorar aspecto y cantidad de diuresis por turno.
- Cuidados de sonda vesical.

6. Aclarar siempre dudas de forma clara y precisa, cuando sea posible.

/. Iniciar tolerancia a las 6 h. después de quirdfano. Si tolerancia dieta semiblanda, después dieta
normal.

8. Poner medias de compresidn si fuera preciso, hasta deambulacidn.

1.1.- CUIDADOS DE ViA PERIFERICA.
Objetivo:
* Prevenir la infeccidn y mantener la permeabilidad de las vias.
Precauciones:
» Controlar una vez por turno zona insercién (dolor, calor, rubor y tumor).
* Si fiebre de origen desconocido, dolor a palpacion retirar apdsito.
* Si flebitis cambiar catéter y todo el sistema.
* Lavar las manos con médxima asepsia al manipular equipos.
* Cerciorarse de permeabilidad de catéter. Controlar frecuencia, reajustar si es preciso.

* Evitar acodamientos del catéter y equipo.

1.2.- CUIDADOS DE SONDA VESICAL.
Objetivo:

* Prevenir infeccidn y mantener permeabilidad de la sonda vesical.
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Precauciones:
* Lavarse las manos antes de manipular.
* Ensefiar al paciente a lavarse la sonda alrededor; agua y jabodn.
* Evitar parafimosis.
* Evitar tirar de la sonda.

» Mantener un buen drenaje de la orina, evitando acodadura, bolsa de orina debajo del nivel
de la vejiga.

* Si hay que elevar la bolsa pinzar para evitar reflujo.

* Si obstruccidon de sonda, lavado manual de vejiga suave para evitar distension. Evitar al
maximo desconexiones bolsa-sonda. Si las hubiera, impregnarla de povidona empapada.

* Mantener sonda y el tubo de conexidn por encima de pierna.

* Poner ritmo de goteo en funcidn de hematuria, rdpido si hematuria abundante, evitando la
formacion de codgulos.

* Cambio de bolsa de irrigacién vy vaciado de orina a bolsa.

* Anotar hora y cantidad de entrada y salida, conseguir un control exacto de liquido sumi-
nistrado y expulsado, asi como la diuresis.

* Ante episodio de dolor, antes de administrar analgésico, comprobar permeabilidad de
sonda.

2.1.- INFECCION URINARIA.
Objetivo:

* Vigilar signos/ sintomas de infeccién/ hipertonia, orina turbia,
Actividades:

» Control de Temperatura.

* Cuidados de sonda vesical. Retirada seguin valoracion médica a los 4-5 dias.Valorar y regis-
trar primeras micciones.

2.2.- FLEBITIS.
Objetivo:

* Vigilar signos/ sintomas de infeccidn/ hipertermia, calor, rubor, tumor en zona puncion.
Actividades:

* Control temperatura. Cuidados de via venosa. Cambio apdsito cada 24 h.

2.3.- HEMORRAGIA.
Objetivo:

* Detectar signos /sintomas de hemorragia (hematuria, hipotension).
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Actividades:

» Observar y registrar caracteristicas de hematuria. Si desaparece hematuria retirar suero
lavador, segiin valoracion médica.

2.4.- ILEO PARALITICO.
Objetivo:

* Detectar signos /sintomas de ileo paralitico (ruidos intestinales, vigilar distensidn abdominal
y vomitos).

Actividades:

* Tolerancia a liquidos a las 6 horas de intervencion, salvo anestesia general y/o contraindi-
cacion médica.

* Aumentar dieta dependiendo de apetencia y presencia de ruidos intestinales.

* Incentivar ingesta a 2-3 litros H20 salvo contraindicacion.

2.5.- TROMBOSIS VENOSA.
Objetivo:

* Detectar signos y sintomas de trombosis venosa (vigilar dolor, ausencia / presencia de
pulsos).

Actividades:

* Medias de compresidn desde el ingreso hasta el comienzo de deambulacidn. Profilaxis anti-
trombdtica prescrita.

2.6. DOLOR.
Objetivo:

* Detectar signos y sintomas de dolor (informes verbales, respuestas auténomas como dia-
foresis, cambios en la respiracidn y en el pulso, conductas expresivas como agitacion vy
gemidos).

Actividades:
* Vigilar tipo y caracteristicas del dolor.
* Ensefiar posturas antidlgicas.
* Valorar la eficacia de analgesia administrada.

* Realizar ejercicios de respiracion (muy eficaz en los espasmos).

Conducto ileal tipo Briker:
Ureterostomia cutanea.

Definicion: Conducto ileal tipo Briker: asa ileal excluida donde se abocan los 2 uréteres para
llevar la orina a la piel, lugar donde se aplica la bolsa de urostomfa.
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3.1.- CUIDADO POST-OPERATORIO INMEDIATO.

* Valoracion fisica del paciente.

* Recepcidn del paciente en planta.

* Toma de constantes vitales. TA. FC. y T% cada 4 horas.
* Prescripcion de tratamiento médico.

* Vigilancia via central o via periférica.

* Observacion apdsito de herida quirdrgica.

* Drenajes:

- SNG evita tensiones en linea de sutura abdominal durante los 3 primeros dfas siguien-
tes a la intervencion.

- Drenajes abdominales.
- Catéteres ureterales (por estoma) mds sonda de ileostomia.

* Valoracion hemodindmica del paciente.
» Control de constantes vitales.

* Control analitica: Hematologia, Hb e iones. Si < 60 minutos en REA se realizard a las 4 horas
de llegar a planta.

» Control de glucemia si procede con pauta de sueros segin protocolo de Endocrino.
» Observar si hay distension abdominal o no.
* Control de diuresis por turno, separado cada bolsa. Si es menor de 30 ml./hora avisar médico.

 Cuidados generales del paciente:
- Higiene personal.
- Movilizacién progresiva de extremidades.
- Deambulacién progresiva a partir de 48 h.

3.2.- CUIDADOS EN POST-OPERATORIO TARDIO.

» Control de constantes vitales.

* Control de diuresis y catéteres, comprobando permeabilidad.

* Si es menor de 30 ml/hora comentar a médico si puede existir una obstruccion o una fuga.

* Mantener un gasto urinario adecuado. Entrada de liquidos (sueros) vy salida (excrecidn).

* Informar si orina sanguinolenta o tefiida.

* Mantener permeabilidad de sonda nasogastrica, lavando con suero salino normal segin pres-
cripcidon médica.

» Controlar drenajes para detectar posibles hemorragias.

* Cuidados de herida quirdrgica. Si himeda, cambiar con maxima asepsia.

* Cuidados de estoma y tejido periestomal. Controlar la aparicion de hemorragia a nivel de
estoma. Observar cualquier cambio en el color, del rosa/rojo normal al purpura oscuro,
implica un deterioro del aporte vascular, comunicar inmediatamente al médico.
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* Observar complicaciones por obstruccidn.

» Cambios estomales como estenosis, prolapso, gangrena, fuga de orina, infeccidn de la herida.
* Observar si irritacién cutdnea, formacion de costras alrededor del estoma, mal olor.

* Utilizar bolsas de urostomia transparente para visualizar el estoma y color de la orina.

» Control del peristaltismo e inicio tolerancia (retirada de SNG). Valorar ruidos intestinales y
la eliminacidn de flato y heces indica peristaltismo.

» Control de deposiciones: ablandadores profildcticas para prevenir estrefiimiento y tension
abdominal.

* Retirada de sonda nasogdstrica. Alimentacion progresiva. Hasta éste momento alimentacion
por via parenteral, previo control analitico diario. Prescripcién médica al Servicio de Farmacia.

* Cuidados de via central.
* Cambio de apdsito con médxima asepsia.

» Control del dolor con analgésicos, cambios posturales antidlgicos. Comunicar cualquier
aumento repentino de dolor, podria indicar obstruccién o fuga.

3.3.- CUIDADOS GENERALES DEL PACIENTE.

* Estimular a la higiene personal y la deambulacion progresiva.
* Apoyo del estado animico.

* Aprendizaje del manejo del dispositivo del estoma.

3.4.- CUIDADOS AL ALTA.

* Educacion sanitaria. Concepto de ostomia. Higiene ostomfa. Cuidados de piel periestomal.
Eleccién del dispositivo adecuado y aplicacion.

* Alimentacién. Complicaciones.

» Control de dolor analgésico, cambios de postura, cuidados de la piel y la herida. Comunicar
cualquier aumento repentino de dolor podria indicar obstruccidon o fuga.

Neovejiga ortotdpica = Hautman.

Ureterosigmoidostomia.

4.1.- CUIDADOS POST-OPERATORIOS.

|. Post-operatorio inmediato. Primeras 72 horas.
2. Post-operatorio tardio. Hasta que el paciente es dado de alta.

3. Cuidados al alta. Educacion sanitaria.
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4.1.1. Cuidados post-operatorio inmediato.

* Enfermo de UCI:
- Estado general no estable.

e Enfermo de Planta:

- Pasa previa estancia en Reanimacion de 4-6 horas post-intervencion. Si es posible sdlo
en habitacidn, manteniendo la intimidad.

* Valoracion fisica del paciente.
» Control de constantes: T.A, frecuencia cardiaca y T* cada 4 horas.
* Prescripcion médica del tratamiento. Observar apdsito de herida.
* Herida quirdrgica.
* Drenagjes:

- SNG. Mantener permeabilidad.

- Drenajes abdominales. Ver cantidad.
- Diuresis.

* Valoracion hemodindmica del paciente.

* Control constantes vitales, tension y frecuencia.
* Control analitico (a las 6-8 h. post-intervencion).
* Peristaltismo intestinal.

 Control diuresis por turno.

* Cuidados generales del paciente.

* Higiene personal.

* Movilizaciéon precoz de extremidades.

* Deambulacién progresiva a partir de 48 horas.

» Observacion de los signos del restablecimiento del transito intestinal.

4.1.2. Cuidados en post-operatorio tardio.
* Control constantes vitales.

» Control de diuresis por turno.

* Control de herida quirdrgica. Curar con asepsia total.

* Valorar ruidos intestinales vy la eliminacidn de gases. Indica peristaltismo.Ver si hay distension
abdominal.

* Retirada de sonda nasogastrica o no.

- Si retirada alimentacion progresiva.
Hasta éste momento alimentacion parenteral, previo control analftico cada 6 horas el
primer dia. Después cada 24 horas. Prescripcion médico al Servicio de Farmacia.

* Cuidados de via central segin protocolo.

- Control del dolor con analgésicos, valorando eficacia.
- Cambios posturales antidlgicos.
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* Cuidados generales:
- Higiene personal y deambulacion.

- Apoyo del estado animico.

4.1.3. Cuidados al alta.

* Educacién sanitaria:
- Tipo alimentacion.

- Informacién de posibles complicaciones:
o Acidosis metabdlica.
o Pielonefritis de repeticion.

5. CUIDADOS DE ENFERMERIA EN EL PROGRAMA DE QUI-
MIOPROFILAXIS ENDOVESICAL

El tratamiento de Quimioprofilaxis endovesical de BCG y Mitomycina-C se realiza en la Consulta
de Urologfa a nivel ambulatorio. El enfermo finalizado el tratamiento se va a su domicilio. El
paciente pasa por la Consulta de Urologfa, visto por el Urdlogo segin su patologfa pauta trata-
miento a seguir.

La enfermera de la Consulta antes de iniciar tratamiento informa al paciente del procedimiento
que se va a realizar para que pueda expresar sus dudas y temores. Preserva su intimidad y al
mismo tiempo intenta tranquilizarlo. Previamente se le ha dado hoja informativa.

6. CUIDADOS DE ENFERMERIA EN LA INSTILACION DE BCG
(AGENTE INMUNIZANTE ACTIVO BACILLUS-CALMETTE-
GUERIN):

| Inicio del tratamiento intravesical con fines profildcticos deberfa realizarse al /¢ dia después de
la RTU o de la biopsia vesical. Se comenzard el tratamiento cuando los pacientes presenten un
cultivo de orina negativo, citologfa negativa y cuando no haya hematuria o irritabilidad de la
vejiga, ya que una herida reciente, sangrante, en la uretra o vejiga puede favorecer el paso de
bacilos a la circulacion con el consiguiente riesgo de sepsis, antes de iniciar el tratamiento con
BCG se realizard una prueba de Tuberculina (Mantoux), anotando si es positivo o negativo,
para poder contrarrestar con una nueva prueba al finalizar todo el tratamiento.

2. El acuerdo general consiste en la instilacion intravesical de BCG, una vez a la semana, hasta
6 semanas y después una dosis mensual hasta |2 dosis.

A la 6 dosis: andlisis de orina, cultivo de orina y citologfa. A la 7% dosis: andlisis de orina, cul-
tivo de orina. A la 8% dosis: andlisis de orina, cultivo de orina, citologia, ecografia y andlisis de
sangre. A la 9% 10% y 12% andlisis orina y cultivo de orina. A la | 1% andlisis orina, cultivo de
orina, citologfa y ecograffa.

3. Material necesario: Set de sonda vesical, guantes estériles, pafio estéril, gasas, lubricante uro-
|dgico, mascarilla, gafas, bata, recipiente para la orina y dosis de medicamento (preparado en
Farmacia segln protocolo del Servicio). Protegeremos de la luz con papel de aluminio.

4. Protocolo de administracién: El paciente vaciard la vejiga antes de pasar a ponerse el trata-
miento (recogerd una muestra para andlisis algunas veces).
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La enfermera insertard una fina sonda en la vejiga (segin protocolo) con el objetivo de dre-
narla bien y a continuacién instilard lentamente la suspensiéon de BCG.

Al finalizar la instilacion retirard sonda.

Durante la hora siguiente a la instilacion el paciente deberfa estar acostado, permaneciendo
I5 minutos en cada una de las 4 posiciones posibles (supino, prono, lateral derecho vy late-
ral izquierdo) en su domicilio.

Después puede ponerse de pie y aguantar 60 minutos mds, en total dos horas, periodo total
del contacto del medicamento con la vejiga. No todos aguantan. Si es necesario, vaciar antes.

Eliminar la orina en recipiente adecuado. Esta serd desinfectado con un volumen igual a la
orina de hipoclorito sddico, sin diluir manteniendo la mezcla |5 minutos antes de tirarla.

La enfermera insistird en la ingesta hidrica de 2-3 I./dia para eliminar fadrmaco.

Si-hematuria importante acudir a Urgencias y si fiebre antitérmicos.

5. Precauciones especiales de empleo: éste producto contiene micobacterias atenuadas, por ello
hay que manipularlo como potencialmente infeccioso. Después de la administracidn todo el
equipo y materiales utilizados deben ser echados en contenedores de residuos tdxicos y se
eliminardn de acuerdo a las normativas de residuos biopeligrosos. La bata en bolsa roja.

6. Reacciones locales mds comunes: disuria, polaquiuria y hematuria macroscépica, suelen ser
transitorios.

La reaccion sistémica mds comun es el aumento de la temperatura, porque la administracion
de BCG intravesical provoca una respuesta inflamatoria en la vejiga, asociada a las reaccio-
nes anteriores.

El aumento de temperatura en las 24 horas posteriores a la instilacion serd tratado con anti-
térmicos. Si persiste temperatura igual o superior a 39° C, acudird a Consulta de Urologfa y
se suspenderd tratamiento, inicidndose tratamiento antituberculoso.

Los cuidados de Enfermerfa van destinados a pacientes diagnosticados de tumor superficial de
vejiga intervenidos de RTU a los que se le instaura como tratamiento complementario instila-
ciones vesicales con Mitomycina-C.

El paciente es dado de alta a los 5-6 dias de la intervencidn, sino hay hematuria o alguna otra
complicacidn. Retirada la sonda vesical de 3 vias y los lavados continuos, el paciente presentard
orina clara. Tolerancia oral completa y beberd de 2-3 |. de agua al dfa.

Al 7% dia cita en Consulta de Urologfa.

|- Inicio de tratamiento: las primeras instilaciones son al 7# dfa en Consulta de Urologia, la dosis
de Mitomycina-C, preparada en Farmacia. La presentacion es en jeringa de 50 ml,, de cono
ancho, precintada con bolsa opaca.

2- Protocolo de Profilaxis de Mitomycina-C: el acuerdo general consiste en la instilacion vesi-
cal de Mitomycina-C , una dosis semanal y posteriormente una mensual hasta |5 dosis.
A la 4% 6% 7% 9% 10%12% 13 dosis se realizard andlisis de orina y cultivo de orina.
Ala 5%y | |* dosis: andlisis de orina, cultivo de orina, ecografia vesical y citologfa.

A la 8% andlisis de orina, cultivo de orina, ecografia vesical, citologfa y andlisis de sangre.
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3- Material necesario: el mismo que para la BCG.
4- Protocolo de administracién: El paciente vaciard la vejiga antes de pasar a ponerse el trata-
miento (recogerd muestra para andlisis de orina algunas veces).

La enfermera insertard una fina sonda en vejiga por donde introducird el medicamento len-
tamente.

Observard cualquier reaccidn local, entre ellas: escozor, disuria, picor, el mismo dfa o al dia
siguiente de la instilacidn.

Al finalizar la instilacién se retirard la sonda suavemente.
Instruiremos al paciente que aguante la orina un minimo de una hora y 30 minutos.

En su domicilio debe de estar acostado permaneciendo |5 minutos en cada una de las 4
posiciones posibles, para que el fdrmaco actde bien, por toda la vejiga. A las 2 horas o antes
vaciar la vejiga en recipiente adecuado. La orina serd desinfectada con un volumen de lejia
igual y dejar |5 minutos la mezcla, antes de eliminarla.

Informaremos al paciente de la necesidad de aumentar su ingesta hidrica (2-3 I/dfa).

Informaremos de los posibles efectos secundarios: picor, escozor, molestias al orinar, moles-
tias suprapubicas. Si es necesario el Urdlogo pondrd profilaxis antibidtica.

Si orina hematurica importante acudird a Urgencias.
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CVv:

Céncer de Vejiga.

OMS:

Organizacion Mundial de la Salud.
AE:

Atencién Especializada.
UMCV:

Unidad Multidisciplinar de Céncer de Vejiga.
BQ:

Bioguimica.
TAP:

Técnico de Anatomfa Patoldgica.
IHQ:

Inmunohistoquimica.
CMF:

Citometria de flujo.
RTU:

Reseccién Transuretral.
BK:

Tipo de poliomavirus.
BCG:

Bacilo de Calmette-Guérin.
TAC:

Tomograffa axial computerizada.
RNM:

Resonancia Nuclear Magnética.
TER:

Técnico Especialista Radiodiagndstico.
OR:

Oncélogo Radioterapeuta.
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AP:

Anatomia Patoldgica.

AERO:

Sociedad Espaiola de Oncologia Radioterdpica.

PCR:

Reaccidn de cadena polimerasa.

FISH:

Técnica de hibridizacidon in situ fluorescente.

URV:

Unidades relativas de valor:

ADASP:

Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology.

RTU:

Reseccidon Trasuretral.

WHO:
World Health Organization.

ISUP:

International Society of Urological Pathology.

SNOMED:

Systematised Nomenclature of Medicine.

AJCC:

American Joint Commission on Cancer.

UICC:

Union Internationale contre le Cancer:

CiSs:

Carcinoma in situ.

FFS:

Fraccidn en fase de sintesis.

TIS:

Carcinoma in situ.

EORTC:

European Organization for Research and Treatment of Cancer.

QT:

Quimioterapia.
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RT:

Radioterapia.

RTOG:
Radiation Therapy Oncology Group.

MTX:

Methotrexate.

CDDP:
Cisplatino.

VBL:
Vinblastine.

IMRT:

Terapia de radiacién de intensidad modulada.

CMV:

Citomegalovirus.

MSKCC:

Memorial Sloan-Kettering Cancer Center.

SNG:

Sonda Nasogastrica.

UcCilI:

Unidad de Cuidados Intensivos.

NUPBPM:

Neoplasia Urotelial Papilar de Bajo Potencial.
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