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3. SCOP SI OBIECTIVE (MOTIVARE SI FUNDAMENTARE)

e Permite actualizarea cunogtintelor medicale si uniformizarea atitudinilor si/sau aptitudinilor
medicale in ceea ce priveste cancerul de endometru.

e Desfasurarea in conditii optime si sigure a ingrijirilor medicale, cresterea satisfactiei
pacientului, asigurarea continuitatii ingrijirilor, garantarea, ameliorarea §i evaluarea calitatii
ingrijirilor aferente activititii ce priveste cancerul de endometru.

e Asigurd cresterea eficacitiii §i eficientizarea costurilor si promoveazi utilizarea eficientd a
resurselor medicale.

o Asigurd crearea unei baze de cercetare pentru eliminarea continud a incertitudinilor si
riscurilor actelor medicale.

e Oferd standarde auditabile, ce pot fi Iimbunatitite.

e Reduce semnificativ riscurile asociate procesului privind cancerul de endometru:

» Agravarea stirii de sinitate/ decesul pacientului
> Aparitia de infectii asociate asistentei medicale
» Deficit de imagine a spitalului in mass-media.

4. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROTOCOLULUI

° Legea nr.95/2006, privind reforma in sanatate;

e OMS nr.446/2018,privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

¢ OMS nr. 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
nr. 46/2003;

e OMS nr. 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare din atributiile managerului unitatii
sanitare, a directorului medical, a medicului sef de sectie A.T.I. sau sectie cu risc, a
medicului curant (indiferent de specialitate) dupd caz, face parte si: ,,[...] rdspunde de
derularea activitdtii de screening al pacientilor pentru depistarea colonizarilor/infectiilor cu
germeni multiplurezistenti, in conformitate cu prevederile programului national de
supraveghere si control al infectiilor asociate asistentei medicale”;

e Ordinul presedintelui AN.M.C.S. nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru
utilizate de citre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sinitate in cadrul celui
de al Il-lea Ciclu de acreditare a spitalelor, cu modificarile si completarile ulterioare ce
prevede

» Cerinta 702.03.05.02 - Personalul medical consemneazi informatiile privind
ingrijirile acordate, rezultatele investigatiilorsi recomandirile terapeutice conform
specialitatii” ce subscrie indicatorii:

o 702.03.05.02.02 - Ora si data efectudrii consulturilor medicale si a
interventiilor medicale invazive, diagnostice si terapeutice, sunt consemnate in
documentele medicale ale pacientului” aferent LV 28 — FO / documente
medicale (in forma letrica sau/si digitald) — centralizarea datelor culese;
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o 702.03.05.02.03 - In FO este consemnati fundamentarea medicald a
recomanddrilor de investigatii” aferent LV 28 — FO / documente medicale (in
forma letrica sau/si digitala) — centralizarea datelor culese;

o 702.03.05.02.05 — In FO este consemnata ora la care pacientul este programat
pentru efectuarea investigatiilor” aferent L.V. 25 — Aplicarea traseului
pacientului.

> Cerinta ” 02.12.04.02 - in practica medicald sunt aplicate §i respectate protocoalele
chirurgicale §i anestezice” ce subscrie indicatorii:

o 702.12.04.02.01 - Registrul de interventii chirurgicale-protocol operator
estecompletat la zi” aferent L.V. 52 — Managementul blocului operator
(BO)/blocului de nasteri (BN)/unititii operatorii independente(UOI)/sdlii de
operatii (SO)/salii de nasteri(SN);

o 702.12.04.02.02 — La nivelul Consiliului medical exista analize periodice ale
respectdrii protocoalelor chirurgicale §i anestezice” aferent L.V. 07 -
Managementul activitdfilor medicale la nivel de spital (atributiile directorului
medical si ale consiliului medical).

» Cerinta 702.12.04.03 - Incidentele apdrute in practica chirurgicala si anestezici sunt
recunoscute si se iau masuri imediate” ce subscrie indicatorii:

o 702.12.04.03.01 — Incidentele chirurgicale/anestezice sunt consemnate in
Registrul de interventii chirurgicale-protocol operator/Protocolul de anestezie™
aferent L.V. 52 — Managementul blocului operator (BO)/blocului de nasteri
(BN)/unitétii operatorii independente(UOI)/sdlii de operatii (SO)/silii de
nagteri(SN), L.V. 60 — Managementul laboratorului de radiologie, imagistica,
radiologie interventionaldsi medicind nucleara.

» Cerinta 702.03.03.01 — Spitalul asigurd conditiile necesare pentru continuitatea
actului medical” ce subscrie indicatorii:

o 702.03.03.01.02 — Spitalul stabileste criterii de prioritizare a interventiilor
chirurgicale” aferent L.V. 7 — Managementul activitatilor medicale la nivel de
spital (atributiile directorului medical si ale consiliului medical).

» Cerinta 702.11.04.01 - Structurile medicale (sectii/compartimente, laboratoare,
farmacie etc.) identificd, evalueaza s§i trateazi riscul infectios al activititilor de
asistentd medicald” ce subscrie indicatorii:

o 702.11.04.01.04 - Infectiile de plagd operatorie sunt identificate si
consemnate in FO de cétre medicul curant/chirurg operator” aferent L.V. 28 —
FO / documente medicale (Informa letricd sau/si digitald) — centralizarea
datelor culese.
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3. DEFINITII SI ABREVIERI

CN:; Termenul Definitia si/sau daci este cazul, actul care defineste termenul
- T 5.1. DEFINITILI: 4 - T
1 cancer de tumord malignd cu origine in tesutul endometrial
endometru
5.2. ABREVIERI:
1 | SCMUT Spitalul Clinic Municipal de Urgenta Timisoara
2 (0.6, Obstetrica-Ginecologie
3 | AGREE Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (Revizia Ghidurilor
pentru Cercetare & Evaluare)
4 | APTT Timpul de tromboplastind partial activati
5 | BRCA Breast Cancer gene
6 |CA 125 Cancer Antigen 125
7 | EIN Neoplazie intraepitelialid de endometru
8 | ER Receptori pentru estrogeni
9 | FIGO Federatia Internationald de Ginecologie si Obstetricd
10 | GTE Grupul Tehnic de Elaborare
11 | GTR Grupul Tehnic de Revizie
12 | HAE Hiperplazie atipicd de endometru
13 | HLG Hemoleucograma
14 | HP Histopatologic
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15 | IRM Imagisticd prin Rezonantd Magnetici

16 | INR International Normalised Ratio

17 | LySl Invazia spatiului vascular limfatic

18 | mg Miligrame

19 | MA Megestrol acetat

20 | MPA Medroxiprogesteron acetat

21 | OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

22 |ONU Organizatia Natiunilor Unite

23 | PGr(+/-) Receptori pentru progesteron (pozitivi/negativi)

24 | PET-CT Tomografie computerizatd cu emisie de pozitroni

25 |RT Radioterapie

26 | SIDA Sindromul imunodeficientei dobandite

27 | SUA Statele Unite ale Americii

28 | TC Tomografie computerizata

29 | TNM Stadializare Tumori, Nodul, Metastazi

30 | TQ Timpul Quick

31 | TS Timpul de sAngerare

32 | UNFPA United Nations Population Fund (Fondul ONU pentru Populatie)
6. DESCRIEREA PROTOCOLULUI A METODELOR, A TEHNICILOR SI A
PROCEDURILOR

EVALUARE S$I DIAGNOSTIC
Screening

Se recomandd medicului sd nu practice screening-ul de rutini pentru depistarea cancerului de
endometru.

Se recomandd medicului sd efectueze screening pentru cancerul de endometru pacientelor cu
istoric familial de sindrom Lynch, prin examinare ginecologicd, ecografie transvaginali si
biopsie de endometru, anual incepénd de la 35 de ani. Dupa 40 de ani, medicul poate lua in
considerare histerectomia cu anexectomia bilaterals, preferabil printr-o metoda chirurgicala
minim-invaziva.

Evaluarea pacientelor cu stadii incipiente si care doresc prezervarea fertilititii

Pacientele cu hiperplazie atipicdi de endometru/neoplazie intraepitelialda de endometru
(HAE/EIN) sau cu cancer endometrioid de endometru gradul histologic I, diagnosticul
trebuie certificat in urma unui chiuretaj uterin cu sau fira histeroscopie.

Se recomandi evaluarea pacientelor prin imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) pentru a
exclude invazia in miometru sau a anexelor.

Pentru pacientele care doresc prezervarea fertilititii medicul poate si initieze tratament cu
medroxiprogesteron acetat (MPA) — 400-600 mg/zi, sau megestrol acetat (MA) — 160-320
mg/zi. Tratamentul cu dispozitive intrauterine cu eliberare de Levonorgestrel, cu sau fird
analogi de GnRh, poate fi luat in considerare.

Pacientele trebuie monitorizate la 6 luni prin chiuretaj uterin, histeroscopie si IRM pentru
evaluarea rispunsului la terapie.

Dacd raspunsul este complet, se recomanda ca pacienta si fie incurajati si se adreseze unui
centru de tratament al infertilitatii.

Daci pacienta aménd momentul conceptiei se recomanda mentinerea terapiei.

Dacé pacienta nu rispunde la terapia cu derivati progesteronici sau daci pacienta a obtinut o
sarcind, se recomandd histerectomie totald cu anexectomie bilaterala.
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Diagnostic, bilant pre-terapeutic si stadializare

]

in cazul unei sangerdri uterine anormale in perioada de tranzitie la menopauzi si in
postmenopauza, medicul trebuie sd investigheze starea endometrului prin:
o Ecografie transvaginala sau transrectala
o Histeroscopie diagnostici
o Chiuretaj uterin sau biopsie de endometru cu pipelle / histeroscopicd cu examenul
histopatologic (HP) al fragmentelor tisulare obtinute
Medicul trebuie si indice ca bilantul pre-terapeutic si cuprindi ca investigatii minime
obligatorii:
o radiografie pulmonar3
ecografia abdomenului superior si inferior
electrocardiograma
analize de laborator:
hemoleucograma (HLG) completi
teste de coagulare (TQ, INR, APTT, TS)
glicemia
o transaminaze, bilirubin, creatinini, uree.

C 0 CcC 0 0 o0

in functie de simptomatologie, medicul poate indica imagistica prin rezonantd magneticd
(IRM), tomografie computerizati (TC), scintigrafie osoasi, colonoscopie, cistoscopie.

In cazul suspicionirii extensiei procesului tumoral la nivelul colului uterin, medicul poate si
indice efectuarea unui examen TC/IRM.

In cazul stadiului I, grad 1 sau 2, se recomandi ca medicul si indice evaluare folosind minim
una dintre metodele: ultrasonografie sau IRM.

Se recomanda utilizarea altor metode imagistice (TC torace, abdomen, pelvis), IRM, PET-
CT, ultrasonografie pentru detectarea extensiei bolii la nivel ovarian, ganglionar, peritoneal
sau a metastazelor. Medicul poate indica testarea nivelului CA 125 sau HE 4.

Medicul poate sd sectioneze piesa in sala de operatie pentru o stadializare si o conduiti
terapeuticd corecte.

Identificarea ganglionului sentineld in cancerul endometrial este fezabila sl are o acuratete
crescutd in predictia invaziei ganglionare.

CONDUITA
Tratamentul chirurgical in stadiul I de cancer de endometru

Se recomandd ca medicul ginecolog oncolog si efectueze tratamentul chirurgical al
cancerului de endometru suspectat preoperator.

Preoperator, medicul trebuie si efectueze profilaxia bolii tromboembolice cu heparina
nefracfionats sau heparine cu greutate moleculard mica.

Preoperator, medicul trebuie si efectueze antibioticoprofilaxie.

In toate cazurile de cancer de endometru in stadiul I, medicul trebuie si practice
histerectomia totald extrafasciald fird colpectomie, cu anexectomie bilaterals.

Conservarea anexelor poate fi luatd in calcul la pacientele mai tinere de 45 de ani cu cancer
endometrial endometrioid grad histologic 1, cu < 50% invazie a miometrului.

Medicului i este recomandat si excludi de la aceasti atitudine pacientele cu istoric familial
cancer ovarian (mutafii BRCA, sindrom Lynch, etc.).

Dacé se opteazi pentru conservarea ovarelor este obligatorie salpingectomia bilaterala.
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Se recomanda medicului s practice chirurgia minim invaziva in cazul cancerelor de grad
scédzut sau intermediar.

In cazul cancerelor de grad inalt medicul poate tenta chirurgia laparoscopica.

Medicul poate efectua histerectomia cu salpingectomie si ooferectomie pe cale vaginali la
pacientele cu contraindicatie pentru chirurgia standard si la paciente selectate cu risc scizut.
In cazul pacientelor cu contraindicatie chirurgicald, radioterapia sau terapia hormonali pot fi
considerate ca optiuni si pacienta va fi adresatd medicului oncolog pentru evaluare.

Citologia peritoneald nu mai este obligatorie pentru stadializare.

Daca se opteazd pentru limfadenectomie, se recomandd excizia sistematicid a ganglionilor
pelvini si paraaortici, pdna la nivelul arterei mezenterice inferioare.

Pentru pacientele cu risc scizut (grad I-1I), invazie a miometrului <50% medicul trebuie si
nu practice limfadenectomia.

La pacientele cu risc intermediar (invazia miometrului > 50%, sau grad histologic 3 cu
invazia miometrului <50%), limfadenectomia poate fi realizata in scopul stadializirii corecte.
La pacientele cu risc crescut, limfadenectomia este recomandata.

Limfadenectomia secundard unei interventii chirurgicale incomplete poate fi considerati
pentru paciente cu grad Inalt de cancer de endometru.

Disectia nodulului limfatic sentinel poate fi realizati cu albastru de metilen sau indocianin
green.

Tratamentul chirurgical in stadiul IT de cancer de endometru

Pentru pacientele cu stadiul II se recomandi histerectomia totald + radioterapie.

Histerectomia radicald (tip A sau B) cu limfadenectomie pelvina poate fi efectuati in cazul
pacientelor cu stadiul II, atunci cind conditiile medicale asociate o permit daci este necesard
obtinerea marginilor libere.

Limfadenectomia este recomandatd pentru stadializarea corecti a cancerului de endometru
diagnosticat ca stadiu II clinic sau intraoperator.

Tratamentul chirurgical in stadiul III-IV de cancer de endometru

Se recomandd medicului sd efectueze citoreductia macroscopicd completd si stadializarea
corectd pentru stadiile III-IV de cancer endometrial.

Managementul cancerelor de endometru non-endometrioid

Se recomandd medicului si efectueze limfadenectomia pentru stadiul I de cancer endometrial
non-endometrioid.

Omentectomia pentru stadializare in carcinomul cu celule clare, carcinomul endometrial
nediferentiat si carcinosarcom nu este obligatorie.

Tratamentul adjuvant al cancerului de endometru

Se realizeazi la indicatia §i in urma evaludrii realizate de medicul oncolog.

Tratamentul cancerului de endometru avansat (stadiul III cu boald reziduali si I1V) sau

recidivat

La pacientele cu recidivéd, se recomandd ca medicul si practice excizia tumorii, doar daci se
preconizeaza citoreductie optima.

In cazuri selectionate se poate opta pentru chirurgie paliativi pentru tratamentul unor
simptome specifice, extenterafie sau rezectia oligometastazelor sau a nodulilor ganglionari
restanti.

In cazul leziunilor nerezecabile, este recomandat si se practice biopsia tumorii urmati de
chimio/radioterapie.

Terapia adjuvanta se realizeaza la indicatia medicului oncolog.
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Obtinerea consimtiméntului informat
° Medicul trebuie sd obtind consimtdméntul informat al pacientei pentru interventia
chirurgicali;
° Medicul trebui sa accepte refuzul pacientei pentru orice tratament propus si si mentioneze
acest lucru in foaia de observatie;

URMARIRE SI MONITORIZARE
Monitorizarea postoperatorie imediata
* Serecomandd urmdrirea postoperatorie a urmatorilor parametrii: singerare vaginald, drenajul
abdominal, reluarea tranzitului intestinal, vindecarea plagii operatorii;
e Serecomandd incurajarea mobilizérii precoce a pacientei;
e Serecomandd supravegherea evolutiei plagii operatorii;
Monitorizarea pe termen lung
e Medicul trebuie sd indice pacientelor tratate pentru cancer de endometru, si revini la controale
periodice astfel:
o 1Inprimul an - la 3 luni
o in al doilea an - la 6 luni
o ulterior - anual.
Medicul trebuie s recomande radiografie pulmonari, anual.

Medicul trebuie sd recomande citologie vaginali la 6 luni in primii 2 ani, apoi anual.

Medicul poate sa recomande determinarea CA 125 la cazurile la care acesta a fost crescut initial.

7. RESURSELE UMANE SI MATERIALE NECESARE FIECAREI INSTITUTII PENTRU
IMPLEMENTAREA PROTOCOLULUIL, INCLUSIV COLABORARILE
INTRAINSTITUTIONALE SI INTERINSTITUTIONALE

e Resurse umane, competente necesare: medic primar/specialist ginecolog/chirurg generalist cu
supraspecializare in oncologie, medic rezident, asistentd medicald din sectiile ginecologie,
ATI si bloc operator, medic specialist/primar anatomie patologici

¢ Resurse materiale, echipamente medicale: acces la laborator analize, acces la sala de operatii,
instrumentar chirurgical adecvat, laborator de anatomie patologici pentru examinarea la
parafind a piesei tumorale si a ganglionilor

8. CONDITII DE ABATERE DE LA PROTOCOL

Desi protocolul reprezintd o fundamentare a bunei practici medicale bazate pe cele mai
recente dovezi stiintifice disponibile in domeniu, nu trebuie considerat ci aceste recomandiri includ
toate interventiile potrivite sau exclud pe toate cele nepotrivite pentru situatia in cauzi. Protocolul nu
intenfioneazi s fnlocuiascd rationamentul medical la fiecare caz in parte. Decizia medicald trebuie si
ia In considerare particularitdtile individuale si opfiunea pacientului, precum §i resursele, caracterele
specifice §i limitdrile institutiilor de practica medicala. Fiecare medic care aplici recomandarile in
scopul stabilirii unui plan terapeutic trebuie si utilizeze propriul rationament medical independent, in
functie de fiecare caz in parte si in functie de experienta personali in corelatie cu dotarea institutiei in
care acesta 151 desfagoara activitatea.

In caz de necesitate clinicienii vor apela la judecata clinicd, cunostiintele si experienta pe
care le au pentru a decide abaterea de la protocolul dezvoltat. Abaterile de la prevederile protocolului
dezvoltat se vor documenta si se vor argumenta in FOCG tinand cont decircumstantele individuale ale
fiecdrui bolnav, de optiunile exprimate de citre pacient gi de experienta clinici a practicianului.

9. INDICATORI DE EFICIENTA SI EFICACITATE

Indicatori de eficacitate: ameliorarea scorurilor chestionarelor de evaluare aplicate pacientului la
externare comparativ cu internare.
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Indicatori de eficienta:

Proportia pacientilor reinternati (fird programare) in intervalul de 30 de zile de la externare
cu diagnosticul de cancer endometrial, in ultimul an calendaristic;

Numdérul de pacienti internati cu diagnosticul de cancer endometrial care au dezvoltat
complicatii, in ultimul an calendaristic;

Procentul pacientilor internati si transferati cétre alte spitale din total pacienti internati cu
diagnosticul de cancer endometrial, in ultimul an calendaristic;

Numarul de reclamaii/plangeri ale pacientilor legate de pacientii internati cu diagnosticul
de cancerul endometrul in ultimul an calendaristic;

Rata infectiilor asociate asistenfei medicale pentru pacientii cu diagnosticul de cancer
endometrial, in ultimul an calendaristic.
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