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GLOSARIO DE TERMINOS

Quimioterapia: El uso de drogas para eliminar células cancerosas, prevenir su reproducciéon o
enlentecer su crecimiento.

Células Germinales: Células reproductivas. En el hombre, corresponden a las células testiculares,
que se dividen para producir células espermaticas inmaduras. En la mujer, las células ovaricas,
que se dividen para formar el évulo.

Tumores de células germinales: Tumores que comienzan en las células germinales. El 95% de
los canceres testiculares corresponden a tumores de células germinales. Estos se clasifican en
seminomas y no seminomas.

Hormonoterapia: Tratamiento del cancer por remocion, bloqueo, o adiciéon de hormones.

Tumor No seminoma: Es un tipo de cancer testicular que comienza en las células germinales. Los
no-seminomas son identificados segun tipo celular, entre los cuales se incluyen los teratomas

Seminoma: A type of testicular cancer.
Protocolo: Politica o estrategia que define una accién apropiada.

Banco de Espermios: Criopreservacion de espermios en nitrogeno liquido para
su uso en el futuro en pacientes que han recibido orquiectomia bilateral o
radioterapia o quimioterapia.

Teratoma: Un tipo de cancer testicular que se desarrolla en las células germinales en etapas muy
precoces de la division celular.

Marcadores Tumorales: Sustancias organicas (proteinas) que aumentan a nivel plasmatico u
otros fluidos corporales o tejidos, que sugieren la presencia de ciertos tipos de canceres, ej. PSA
(antigeno prostatico especifico).

Tumor germinal gonadal u extra gonadal: No existe una etiologia definida, pero tiene un rol
patogénico el antecedente de criptorquidia. El diagnéstico diferencial se debe establecer con otras
causas de aumento de volumen testicular o cuadros inflamatorios (hidrocele, epididimitis, orquitis,
entre otros).

Tumor germinal gonadal: Se manifiesta en la gbénada, se caracteriza por aumento de volumen
testicular firme, no sensible, sin signos inflamatorios, casi siempre unilateral. El origen gonadal
debera excluirse por un examen testicular cuidadoso y con ecografia.

Tumor extragonadal: Se ven generalmente en adultos jévenes y son neoplasmas agresivos.
Pueden surgir practicamente en cualquier lugar, pero tipicamente el sitio de origen esta en la linea
media (mediastino, retroperitoneo o glandula pineal). Se debera considerar en cualquier paciente
con una ma1lignidad epitelial mal definida, particularmente en individuos jovenes con masas en la
linea media ,”.

' Bosl GJ, Gluckman R. Geller NL, et al.: VAB-6: an effective chemotherapy regimen for patients
with germ-cell tumors. Journal of Clinical Oncology 4(10): 1493-1499, 1986.




Son raros y representan sélo un porcentaje pequefo de todos los tumores de células germinales.
Sin embargo, la incidencia verdadera de estos tumores es posible que sea mayor debido al fracaso
en diagnosticarlos adecuadamente. Pueden ser benignos (teratomas) o malignos. Los malignos se
pueden dividir en seminomas y no seminomas, lo cual incluye a carcinoma embrionario, teratoma
maligno, tumor de seno endodérmico, coriocarcinoma y tumores mixtos de las células germinales.

Los tumores que parecen tener una histologia de seminoma, pero que tienen niveles séricos
elevados de alfa-fetoproteina (AFP), deberan ser tratados como no seminomas. Aproximadamente
un 10% de los pacientes con seminoma puro presentan un aumento en la sub-unidad beta de la
gonadotropina coriénica humana (HCG) sola.

Seminomas: Los tumores derivados de las células germinales, seminomas, carcinomas
embrionarios, teratomas y coriocarcinomas, suponen la gran mayoria de los tumores malignos del
testiculo. Los restantes son, sobre todo, linfomas, sarcomas y los derivados del estroma gonadal
especializado.

Los seminomas se presentan fundamentalmente en adultos jovenes, mientras que los linfomas son
los tumores testiculares primitivos mas comunes a partir de los 55 afios.

El riesgo de metastasis es mas bajo en teratoma y mas alto en coriocarcinoma, quedando en
término medio los otros tipos de células.

Los tumores que tienen componentes mezclados de seminoma y no seminoma, deberan ser
tratados como no seminoma.

Entre los no seminoma se encuentran el carcinoma embrionario, teratoma, carcinoma de saco
vitelino y coriocarcinoma, y varias combinaciones de estos tipos de células.

Los no seminomas mediastinicos tienen ciertos aspectos Unicos. Son mas frecuentes en individuos
con el sindrome de Klinefelter y se asocian con un riesgo de desarrollo subsecuente de neoplasia
hematolégica que no esta relacionada con el tratamiento. Cerca del 50% sobrevivira con el manejo
apropiado. El alto riesgo esta parcialmente relacionado con el volumen del tumor, con la resistencia
a la quimioterapia y con una predisposiciéon a desarrollar neoplasia hematolégica y otras
malignidades no de células germinales.

El prondstico de no seminoma retroperitoneal es razonablemente bueno y, similar a la situacion
con metastasis ganglionar de un primario de testiculo, esta relacionado con el volumen del tumor.

Observacion Extricta: Técnica de vigilancia clinica que permite la observacion continua y
programada, que incluye examen fisico, imagenes, examenes de laboratorio, con participacion
activa del paciente para detectar precozmente el crecimiento del cancer.

2 Nichols CR, Catalano PJ, Crawford ED, et al.: Randomized comparison of cisplatin and etoposide
and either bleomycin or ifosfamide in treatment of advanced disseminated germ cell tumors: an
Eastern Cooperative Oncology Group, Southwest Oncology Group, and Cancer and Leukemia
Group B study. Journal of Clinical Oncology 16(4): 1287-1293, 1998
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1. EXTRACTO DECRETO LEY GARANTIAS EXPLICITAS EN SALUD
CANCER DE TESTICULO EN PERSONAS DE 15 ANOS Y MAS

Definicion: El cancer de testiculo es un tumor germinal gonadal o extra-gonadal, que se
manifiesta por aumento de volumen testicular firme, no sensible y sin signos inflamatorios,
casi siempre unilateral.

Cancer del testiculo (de los dos testiculos)
Carcinoma de células de Sertoli

Seminoma

Seminoma con indice mitético alto
Seminoma espermatocitico

Seminoma tipo anaplasico

Teratoma trofoblastico maligno

Tumor de células de Leydig

Tumor de células intersticiales del testiculo
Tumor maligno del testiculo descendido
Tumor maligno del testiculo ectdpico

Tumor maligno del testiculo escrotal

Tumor maligno del testiculo no descendido
Tumor maligno del testiculo retenido

Tumor maligno del testiculo

Tumor del testiculo derivado del mesénquima
Tumor de testiculo derivado del parénquima

a. Acceso:

Beneficiario de 15 afios y mas:

* Con sospecha, tendra acceso a diagndstico

* Con confirmacion diagndstica, tendré acceso a tratamiento y seguimiento.
* Con recidiva, tendra acceso a diagnéstico, tratamiento y seguimiento.

b. Oportunidad:

6 Diagnéstico
Dentro de 70 dias desde sospecha (incluye Etapificacion).

o Tratamiento

* Radioterapia:
Inicio dentro de 7 dias desde confirmacion diagndstica (con etapificacion).

* Quimioterapia:

Inicio dentro de 10 dias desde confirmacién diagndstica (con etapificacion), excepto
contraindicacion por cicatrizacién, en que se iniciara entre los 25 y 40 dias después de
cirugia.



* Hormonoterapia:
Inicio dentro de post operatorio inmediato por orquiectomia bilateral.

6 Seguimiento

Primer control dentro de los 30 dias de finalizado el tratamiento.

Proteccion Financiera

Copago
Tipo de pag
Problema de salud Intervencion Prestacion o grupo de prestaciones Periodicidad Arancel ($)

Sanitaria Copago (%)| Copago ($)
Confirmacién Diagnéstica Cancer Testiculo por evento 44,070 20% 8,810
Diagnéstico  |Intervencion Quirtrgica Céncer Testiculo por evento 455,160 20% 91,030
) FEtapificacion Cancer Testiculo por evento 433,230 20% 86,650
CANCER TESTICULO en personas de Radioterapia Cancer Testiculo por evento 650,000 20% 130,000
15 afios y mas Tratamiento  |Quimioterapia Cancer Testiculo mensual 595,170 20% 119,030
Hormonoterapia permanente Cancer Testiculo mensual 13,000 20% 2,600
Seguimiento  |Seguimiento Céncer Testiculo por evento (10 controles al afio) 39,620 20% 7,920
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2. ANTECEDENTES

El Programa Nacional de Cancer del Adulto (PANDA), emerge en el aio 1988
como uno de los importantes objetivos para prevenir y tratar el cancer, dando
cobertura a los beneficiarios publicos del sistema de salud. adultos con Tumores
Malignos, entre ellos el Cancer Testicular y tumores Germinales Extragonadales,
con un protocolo consensuado con los especialistas involucrados en el proceso de
sospecha, confirmacion diagnostica, tratamiento y seguimiento.

El principal objetivo del Programa es “Mejorar la sobrevida y la calidad de vida de
los hombres con cancer de Testiculo, a través de la oportuna pesquisa, la
aplicacion tratamientos adecuados y el seguimiento pertinente”.

Las estrategias de implementacion han sido, principalmente:

Elaboracién del Protocolo Nacional “Cancer Testicular y Tumores Germinales
Extragonadales”, para su tratamiento con quimioterapia, radioterapia, cirugia u
hormonoterapia (actualizacién 2002).

Organizacién de 18 centros de atencion de cancer del adulto, los que constituyen
la red nacional de atencion, con apoyo de las unidades de anatomia patoldgica,
laboratorio clinico complejo, imagenes, los centros de radioterapia, y en lo
especifico, con los Servicios de urologia de los 28 Servicios de Salud del pais.
Desde 1988, financia 100% el tratamiento con quimioterapia a todos los
beneficiarios del sector publico.

Dispone, desde sus inicios, el registro sistematico especificos para el monitoreo, la
evaluacién y seguimiento de los casos ingresados al Protocolo, los que conforman
la base de datos nacional.

En 1997, el Cancer fue incluido entre las prioridades programaticas del Ministerio
de Salud.

Desde 1999, financia 100% el tratamiento con Radioterapia para los beneficiarios
del sector publico.

Ha conformado la subcomisién de Tumores Uroldgicos con representantes de la
Sociedad Chilena de Urologia y especialistas del sector.

Se ha definido en conjunto con los especialistas el Manual “Cuando sospechar un
céncer del Adulto y Coémo derivar” (Comision PANDA Ministerio de Salud 2004).
Mantiene un Programa de capacitacién continua para el equipo de salud de los
centros de Salud Primaria y Servicio de Urgencia, con la participacion de personal
de los Servicios de Orientacion Médica y Estadistica, (SOME).

En abril del 2004, el cancer de Testiculo fue Incorporado al Sistema de Acceso
Universal de Garantias Explicitas, que ha permitido garantizar plazos maximos
para el acceso a confirmacion diagnéstica y tratamiento.
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3. MAGNITUD DEL PROBLEMA

El Cancer Testicular y Tumores Germinales Extragonadales es un tumor maligno
que afecta al adulto joven. La poblacién objetivo corresponde a los varones de 15
afos y mas.

Desde marzo 1988 a marzo del aino 2004, 2.507 hombres fueron diagnosticados
con Ca. Testicular gonadal o extragonadal, a razon de 157 casos nuevos por afno.
De ellos, 2.107, con un promedio de 132 pacientes afo, cumplieron los requisitos
de ingreso al protocolo (Grafico 1).

Todos los ingresados fueron tratados segun lo estipulado en el Protocolo
mencionado con: orquiectomia, quimioterapia (Qt), radioterapia (Rt),
Linfadenectomia Lumboaortica (LALA) inmediata o diferida y observacion estricta,
segun la respectiva etapificacion e ingresados a la base de datos nacional.

La edad media fue de 31 £ 9,48 afos. Un 30% fue clasificado como seminoma y
un 70% como no seminoma, con una relacion de 1:2,6.

Grafico 1: Distribucién de Cancer Testicular segun edad, Chile 1988-2004

600 —

400 1

frequency

edad
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Grafico 2: Curvas de Sobrevida de Kaplan- Meier Cancer Testicular segun

histologia, Chile 1988 - 2004

Kaplan-Meier survival estimates, by diagnéstico histolégico
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Grafico 3: Curva de Sobrevida de Kaplan- Meier Cancer Testicular segun

Etapificacion.
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No hubo deferencia en tiempo de sobrevida en los 2 tipos histolégicos. Tampoco
se observo diferencia segun etapa clinica (p=0.5).

Considerando la cohorte de pacientes que fueron etapificados segun riesgo, la

Sobrevida Global (SG) de los pacientes de:
* Bajo Riesgo fue 85% (IC: 79-89%),
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* Riesgo intermedio 81% (IC 75-86%) y
* Riesgo Alto 51% (IC 40-61%)
Los pacientes de Bajo Riesgo tuvieron una SG inferior a la literatura
(85% vs 88- 95%). En cambio, aquellos de riesgo Intermedio y Alto, tuvieron
una SG similar a la publicada en la literatura.
Incidencia (casos nuevos)

Tasa Internacional® 2,05 por cien mil varones, estable.
Tasa chilena estimada* 3,5 por cien mil varones, con
variaciones geograficas.
Mortalidad
Tasa Internacional 1,5 por cien mil varones, estable
Tasa chilena® 1,3 por cien mil varones, estable
Mortalidad por Tumor maligno de Testi
CHILE 1999 - 2002
Hombres

ANO Defunciones Tasa

1990 96 1,5

1991 91 1,4

1992 99 1,5

1993 120 1,8

1994 88 1,3

1995 97 1,4

1996 104 1,5

1997 95 1,3

1998 91 1,2

1999 105 1,4

2000 105 1,4

2001 92 1,2

2002 102 1,3

Soewiladad apeada por ¢ did por Clims er Je lesticuko ¢

oo e 4l AL By prove Cokom SO LD

3 Ano 2000 Estadistica IARC
“ Base de datos PANDA, MINSAL 1988 — 2004, ingresos a Protocolo de tratamiento con quimioterapia.
5 DEIS MINSAL 2002. Mortalidad por Causa, Mortalidad por Tumores Malignos, Cancer Testicular.
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Respecto de los Objetivos Sanitarios para Chile 2000-2010, del Ministerio de
Salud, estos senalan: Incrementar el acceso a cirugia, quimioterapia y radioterapia
antes de 30 dias desde su indicacion

4. OBJETIVO DE LA GUIA CLINICA

Esta Guia clinica pretende contribuir a mejorar la sobrevida y la calidad de vida de
los hombres de 15 afos y mas con cancer germinal gonadal o extragonadal, a
través de estrategias de intervencién que incluyan desde la sospecha, deteccion
precoz, tratamiento efectivo (quirurgico, con o sin linfadenectomia, quimioterapia,
radioterapia y hormonoterapia), segun corresponda, y el seguimiento correcto.
Servira, a través de sus recomendaciones, de orientacion y guia para los equipos
de salud de atencion primaria, secundaria y terciaria.

5. CRITERIOS DE INCLUSION DE LA POBLACION OBJETIVO

& Criterios de Inclusion:

- Todos los hombres de 15 afios y mas con diagndéstico confirmado de tumor
germinal gonadal o extragonadal, sin limite de edad superior.

- Contar con la aceptacion escrita del enfermo (consentimiento informado).
En situacion de interdiccidn, por su familia.

& Criterios de exclusion:

- Todos los hombres de 15 afos y mas con diagndéstico confirmado de tumor
germinal gonadal o extragonadal, sin limite de edad superior con patologia
descompensada, multisistémicas, u otros canceres activos.

- Rechazo del paciente a la terapia, explicitado en el consentimiento
informado. En situacion de interdiccion, por su familia.

6. RECOMENDACIONES SEGUN NIVEL DE EVIDENCIA

Los profesionales sanitarios, enfrentados cada vez mas a un trabajo en
equipos multidisciplinarios, con competencias en continuo desarrollo,
requieren mantener su razén de ser. Esto es, otorgar una atencién de salud
cuyos resultados, en las personas y la organizacion, generen beneficios por
sobre los riesgos de una determinada intervencion.

Asimismo, el sistema sanitario se beneficia en su conjunto cuando,
ademas, esas decisiones se realizan de acuerdo a las buenas practicas,
basadas en la mejor evidencia disponible, identificando las intervenciones
mas efectivas y, en lo posible, las mas costo / efectivas (no necesariamente
equivalente a las de “menor costo”), pero una intervencion poco efectiva
suele ser tanto o mas costosa y su resultado en la calidad de vida o
sobrevida de las personas es deletéreo.
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(Field MJ & Lohr KN 1992)definen una Guia Clinica como “un reporte
desarrollado sistematicamente para apoyar tanto las decisiones clinicas
como la de los pacientes, en circunstancias especificas”. Asi, éstas pueden
mejorar el conocimiento de los profesionales, entregando informacion y
recomendaciones acerca de prestaciones apropiadas en todos los aspectos
de la gestion de la atencion de pacientes: tamizaje y prevencion,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacién, cuidados paliativos y atencion del
enfermo terminal(Lohr KN 2004).

El Ministerio de Salud ha elaborado una estrategia participativa que incluyo
la elaboracion de revisiones sistematicas por parte de universidades, a
través de un concurso publico, y/o revisiones sistematicas rapidas,
focalizadas en identificar evidencia de guias clinicas seleccionadas de
acuerdo a criterios de la AGREE Collaboration (Appraisal of Guideline
Research & Evaluation)(The AGREE Collaboration 2001).

Las recomendaciones se han analizado en su validacidn externa
(generalizacion de resultados) mediante el trabajo colaborativo de un grupo
de expertos provenientes de establecimientos de la red publica, sociedades
cientificas, comisiones nacionales, del mundo académico y sector privado.
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Tablas 1: Grados de Evidencia (Eccles M, Freemantle N, & Mason J 2001)

Grados . C . . ‘.
- . Tipo de Disefio de investigacion
Evidencia
la Evidencia obtenida de un meta-analisis de estudios randomizados
controlados
Evidencia obtenida de al menos un estudio randomizado controlado
Ib
Evidencia obtenida de al menos un estudio controlado no randomizado
lla
Evidencia obtenida de al menos un estudio cuasi-experimental
lib
Evidencia obtenida de estudios descriptivos, no experimentales, tales
m como estudios comparativos, estudios de correlacion y casos - controles
Evidencia obtenida de expertos, reportes de comités, u opinién y/o
IV experiencia clinica de autoridades reconocidas.

Niveles de Recomendacion de la Guia Clinica

GRADO |FORTALEZA DE LAS RECOMENDACIONES

A
Directamente basada en categoria | de evidencia

B
Directamente basada en categoria Il de evidencia

C Directamente basada en categoria Ill de evidencia, o extrapoladas de las
categorias | y Il

D Directamente basada en categoria IV de evidencia, o extrapoladas de las
categorias | y Il o llI

17



FASES DE REVISION SISTEMATICA PARA LA ELABORACION DE GUIA
CLINICA DE CANCER GERMINAL GONADAL O EXTRAGONADAL

1. Elaboracién de Preguntas especificas (Paciente / Problema / Poblacion-
Intervencion-Comparaciéon- Outcomes)

Hombres de 15 afios y mas, Tu germinal, testicular, extragonadal, etapificacion,

efectividad de tratamientos.

2. Fuentes de datos secundarias:

21 Canadian Task Force on Preventive Health Care (Canada),

http://www.ctfphc.org/.

2.2 Agency for Health Research & Quality (AHRQ), NIH USA: www.quideline.gov

2.3  Scottish Intercollegiate ~ Guidelines  Network  (SIGN)  (U.K)),

http://www.sign.ac.uk/;

2.4 The Cochrane Collaboration (international), http://www.cochrane.org/

2.5 Department of Health Cancer Programme, NHS, UK (www.doh.gov.uk/cancer)
2.6 Specialist Library of Cancer (http://libraries.nelh.nhs.uk/cancer )

2.7 National Institute of Clinical Excellence (http://www.nice.org.uk )
2.8 Centre for Evidence Based Medicine, Oxford University (U.K.), (
http://cebm.jr2.ox.ac.uk )

2.9 National Health Service (NHS) Centre for Reviews and Dissemination (U.K.),
(http://www.york.ac.uk/inst/crd )
3. Periodo: 1998 a la fecha

4. Criterios de Inclusion: germinal tumor, cancer, seminoma, non seminoma,

gonadal and extragonadal, germinal cancer relapse
5.Instrumento de evaluacion: (The AGREE Collaboration2001)
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7.

INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA LA SOSPECHA

DIAGNOSTICA

La sospecha puede ocurrir en el nivel de atencion Primaria o bien en otro nivel de
atencion; en ocasiones, el propio paciente puede haberlo detectado a través de su
auto examen testicular.

De acuerdo a la U.S. Preventive Task Force (USPSTF) el Screening de rutina no
estd recomendado para la deteccion de cancer testicular en adolescentes y
adultos asintomaticos. (Recomendacion D).

El médico a este nivel debe realizar:

Historia Clinica: antecedentes (auto-examen o derivacion) de masa
testicular u otra localizacion.

Examen Fisico: aumento de volumen testicular firme, no sensible, sin
signos inflamatorios, casi siempre unilateral. En casos de tumores
extragonadales, puede presentar compromiso respiratorio, sindrome de
Vena Cava Superior (edema en esclavina, compromiso respiratorio,
adenopatia supraclavicular, entre otros).

Todos los pacientes con sospecha de Cancer Testicular deben ser
derivados a la brevedad al especialista del nivel secundario, Urélogo®, en
caso de presentar uno o mas de los antecedentes sefialados dentro de dos
semanas. (Recomendacion B).

ALGORITMO DE SOSPECHA DIAGNOSTICA
NIVEL ATENCION PRIMARIO o SECUNDARIO

v

| IDENTIFICACION DE CASOS SOSPECHOSOS |

l

NIVEL SECUNDARIO
UROLOGO U OTRO ESPECIALISTA

v v

DESCARTA SOSPECHA
FUNDADA

v

UROLOGO - CIRUGIA

® Si el nivel secundario no cuenta con Urdlogo, se debera citar a Cirujano.
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8. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA CONFIRMACION
DIAGNOSTICA

* Historia Clinica
* Examen Fisico
* Examenes de Laboratorio
o Deshidrogenasa lactica (DHL)’
o Marcadores tumorales :
o-fetoproteinas.
B- hCG (Hormona Gonadotrofina Coridnica fraccion beta).
* ECG (> 40 afos)
* Examenes Imagenoldgicos
* Consentimiento Informado
* Cirugia:
o Orquiectomia
o Reseccion masa tumoral extragonadal, biopsia.
o Linfadenectomia Lumboadrtica
* Examenes Histologicos

El especialista Urdélogo del nivel secundario con sospecha clinica fundada,
solicitara los siguientes examenes:

+ Deshidrogenasa lactica (DHL)?
* Marcadores tumorales :
o-fetoproteinas.
B- hCG (Hormona Gonadotrofina Coridnica fraccion beta).

* La Ecotomografia testicular se realizarda cuando el especialista lo
requiera.

Los criterios que fundamentan la sospecha corresponden a examen fisico
compatible, resultados de los marcadores tumorales elevados unidos a
ecotomografia testicular positiva (Recomendacion C).

Los criterios que fundamentan la sospecha para los tumores extragonadales, son
examen fisico compatible, marcadores elevados y tomografia axial
computada, sea de abdomen o pelvis o térax u otra zona, positiva.
(Recomendacién C) .

Los pacientes con sospecha fundada deberan ser informados (consentimiento
informado)® por el urdlogo, de los resultados de los examenes, del significado de
la enfermedad, alternativas de tratamiento, consecuencias y la posibilidad de
acceder a banco de espermios. (Recomendacion C).

" Todos los marcadores tumorales deben tomarse previos a la cirugia.
® Todos los marcadores tumorales deben tomarse previos y posterior a la cirugia.
® Responsabilidad ineludible del especialista urélogo.

20



Posterior a la aceptacion del tratamiento quirurgico por parte del paciente, se
inician los procedimientos para otorgar esta prestacion. La intervencion quirurgica
correspondera a una Orquiectomia Radical y, en los casos que corresponda,
Linfoadenectomia lumboaortica, LALA (simultanea o diferida). Para la ubicacién
extragonadal correspondera la reseccion segun la evidencia de la ecotomografia
y discusion en Comité Oncoldgico.

El criterio de confirmacion diagndstica se establece con el informe histolégico de
tumor germinal gonadal o extragonadal.

Con la Confirmacién de histolégica'®, el paciente debera ser etapificado y derivado
al Centro PANDA, segun red de derivacion, para su discusién en el comité uro-
oncologico y proceder a su tratamiento.

ALGORITMO DE CONFIRMACION DIAGNOSTICA

REGRESA AL NIVEL QUE
GENERO LA REFERENCIA

A

NORMALES

NIVEL SECUNDARIO
Urélogo

2

SOLICITAR:
DHL, alfa fetoproteinas, -hCG subunidad beta, en caso
necesario Ecotomografia Testicular, otras
ecotomografias

2

RESULTADOS DE EXAMENES

v

POSITIVOS

v

INTERVENCION QUIRURGICA
Orquiectomia radical, en algunos casos Linfoadenectomia
lumboadrtica (simultanea o diferida).
En tumores Extragonadales reseccién quirurgica segun

localizacion.

HISTOLOGIA POSITIVA PARA TUMOR
GEMINAL GONADAL O EXTRAGONADAL

L2

COMPLETAR ETAPIFICACION

v

DERIVAR
A CENTRO PANDA *
COMITE URO-ONCOLOGICO

'% Consentimiento informado, responsabilidad ineludible del especialista urélogo.
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9. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA ETAPIFICACION

* Estudio Radiolégico
Ecotomografia testicular
% Tomografia Axial Computarizada de térax.
% Tomografia Axial Computarizada de abdomen.
% Tomografia Axial Computarizada de pelvis.

* Examenes de Laboratorio (marcadores tumorales)
% o-fetoproteinas.

% p- hCG (Hormona Gonadotrofina Corionica fraccion beta)
% DHL.

El proceso de etapificacion debe efectuarse dentro de tres semanas desde la
confirmacion diagndstica (Recomendacion C)

Dependiendo del riesgo segun el tipo histolégico un grupo de pacientes (No
Seminoma estadio 1), puede continuar en observacién estricta en el nivel
secundario con urdlogo (Recomendacién B)

* Los No Seminoma estadio |, que requieran de radioterapia, los pacientes E Il —
[l (de bajo, intermedio y alto riesgo) mas los enfermos con Seminoma
restantes deberan ser derivados al centro PANDA segun red asistencial
(Recomendacién B).

En esta etapa, un 10 % de los pacientes se hospitaliza, dependiendo de su
estado general o presencia de complicaciones.

"Los pacientes seran etapificados a través de:
* Orquiectomia radical (etapificacion histologica) AJCC 1997 -2002
* Anamnesis y examen fisico
* RXx de térax, si es sospechosa debe efectuar TAC de Térax
* TAC de abdomen y pelvis u otra localizacién. Tu. extragonadal
* Hemograma completo
* Perfil bioquimico completo.
* Deshidrogenasa lactica
* Marcadores tumorales :
o fetoproteinas (con vida media 7 dias y
beta hCG con vida media 3 dias)
* Ecotomografia testicular en todo paciente

Los marcadores tumorales deben ser obtenidos antes e inmediatamente
después de la cirugia.

" Protocolo oficial PANDA — MINSAL para Diagndstico y tratamiento de tumor testicular y germinales Extragonadales.
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La etapificacion se efectuara antes de la nueva cirugia.
La etapificacion se efectuara antes de la radioterapia.

Evaluacion odontoldgica, se efectuara previo a quimioterapia, radioterapia o
ambas.

Los pacientes que reciban quimioterapia deberan, ademas, ser evaluados con:
* Clearence de creatinina

De acuerdo con los examenes anteriores, los pacientes seran clasificados por
consenso PANDA, de acuerdo a la Clasificacion Internacional de AJCC (American
Joint Committee Cancer). Se detalla la clasificacion de la Universidad de Indiana
s6lo como referencia (enfermedad avanzada).

SEMINOMA (1)
ESTADIO I: Tumor limitado al testiculo, epididimo o cordon espermatico.
ESTADIO II: Enfermedad limitada a ganglios linfaticos retroperitoneales.

llA: Ganglios retroperitoneales menos de 2 cm en su diametro maximo
lIB: Ganglios retroperitoneales entre 2 y 5 cm de diametro
lIC: Ganglios retroperitoneales mayor de 5 cm de diametro.

ESTADIO Ill: Metastasis a ganglios linfaticos supradiafragmaticos o sitios
viscerales.

NO SEMINOMA
La UICC y AJCC", subdividieron:

ESTADIO | con/sin invasién o vascular
con/sin elevacion persistente de AFP o BhCG, (sin evidencia
clinica o radiologia de enfermedad metastasica)

ESTADIO |l con/sin marcadores elevados (pacientes con enfermedad
retroperitoneal)

ESTADIO lll Con enfermedad a distancia o gran elevacion de marcadores
tumorales.

ENFERMEDAD MINIMA

1. Sdlo elevacion de marcadores tumorales

2. Adenopatias cervicales (con o sin adenopatias retroperitoneales no palpables)
3. Enfermedad retroperitoneal no palpable, no resecable, menor de 10 cm.

"2 Bibliografia N° 18
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4. Metastasis pulmonar minima: menos de 5 metastasis por campo pulmonary la
mayor debe medir menos de 2 cm (con o sin enfermedad retroperitoneal no
palpable, menor de 10 cm)

ENFERMEDAD INTERMEDIA

1. Masa abdominal palpable menor de 10 c¢cm. Sin enfermedad
supradiafragmatica.

2. Metastasis pulmonar moderada: 5 a 10 metastasis por campo pulmonar y la
mayor debe medir menos de 3 cm o masa mediastinal menos del 50% del
diametro intratoraxico o metastasis pulmonar solitaria mayor de 2 cm (con o sin
enfermedad retroperitoneal no palpable menor de 10 cm).

Nota: La clasificacion internacional, clasifica a los seminomas en rango de
enfermedad minima e intermedia.

ENFERMEDAD MASIVA
1. Metastasis pulmonar extensa:
* Masa mediastinal mas del 50% del diametro intratoraxico.
* Mas de 10 metastasis por campo pulmonar.
* Multiples metastasis mayor de 3 cm. (con o sin enfermedad abdominal
no palpable).
2. Masa abdominal palpable (> de 10 cm) y metastasis pulmonar
3. Metastasis hepatica, 6sea o SNC.

CLASIFICACION DE RIESGO DE LOS TUMORES DE CELULAS GERMINALES
CONSENSO INTERNACIONAL (PRONOSTICO)
Canceres avanzados o estadios Il y Il

RIESGO SEMINOMA NO SEMINOMA

aFP: <1000 ng/ml
CUALQUIER MARCADOR HCG: < 5000 mlu/l o

LDH: 1.5 veces sobre el limite normal

BAJORIESGO AUSENCIA DE METASTASIS Ausencia de metastasis visceral no

VISCERALES NO PULMONARES pulmonar.
CUALQUIER SITIO PRIMARIO Primario gonadal o retroperitoneal.
CUALQUIER MARCADOR aFP: 1000 - 10.000 ng/ml
METASTASIS VISCERALES NO Srico: 5000 ~ 50,000 miu/m

LDH: 1.5 — 10 veces sobre el limite

RIESGO INTERMEDIO | 5 ;) \i0NARES PRESENTES rormal

CUALQUIER SITIO PRIMARIO Primario gonadal o retroperitoneal

aFP: > 10.000 ng/ml

HCG: >50.000 mlu/ml

LDH: >10 veces sobre el limite
normal.

ALTO RIESGO NO APLICABLE Metastasis viscerales no pulmonares
presentes.

Sitio primario mediastinal.
Metastasis visceral no pulmonar =
higado, hueso, cerebro.
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ALGORITMO DE ETAPIFICACION

PACIENTE CON CANCER DE TESTICULO CONFIRMADO

v

CENTRO PANDA (18)

v

ETAPIFICACION completa
Examenes de especialidad seguin protocolo.

v

DECISION TERAPEUTICA
COMITE URO-ONCOLOGICO

v v

SEMINOMA NO SEMINOMA
-1 A n-B nc -m ¢ ¢ ¢ ¢
ETAPA | -1 - -1
BAJO RIESGO RIESGO ALTO RIESGO
INTERMEDIO

10. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA EL TRATAMIENTO
* Cirugia del tumor geminal gonadal o extragonadal

* Linfadenectomia lumboaortica. (Recomendacion B)

* |nstalacion del catéter venoso central, en los casos
indicados.

* Hospitalizacion cerrada, en los casos indicados.

L) Observacion estricta

Educacion para el autocuidado.

* Los pacientes con Estadio | con examen clinico,
ecotomografia y marcadores tumorales normales son
potenciales candidatos a vigilancia estricta.
(Recomendacién B).

* Criopreservacion de espermios
L) Quimioterapia
* Hospitalizacion cerrada
* Hospitalizacién transitoria
* Educacion para el autocuidado
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 (Recomendacién B)
* Tratamiento de la neutropenia febril
* Hospitalizacion en aislamiento
* Antibioterapia
* Factor estimulante de colonias
* Educacion para el autocuidado
* Radioterapia

* Educacién para el autocuidado.

+ (Recomendacion C)
* Tratamiento de recidivas. Reetapificaciéon

(Recomendacion B)
% Solo en los Centros de cancer del adulto PANDA y con el resultado de la
Etapificacion, se indicara la Quimioterapia y/o la Radioterapia y/o segunda

cirugia de acuerdo al protocolo. (Recomendacién C)
% Pacientes etapificados como No seminoma Etapa I, continuaran en
observacion estricta, o linfadenectomia Ilumboadrtica, en el centro

asistencial de origen, con el especialista Urdlogo. (Recomendacién B)

% Excepcion, son los enfermos con diagndéstico de tumor testicular No seminoma
Estadio | sometidos a LALA de etapificacion negativa o protocolo de
seguimiento, seran derivados al centro PANDA en caso de recurrencia.

(Recomendacion C)

% Los pacientes ingresaran a los esquemas de tratamiento con Quimioterapia,
quienes deberan ser hospitalizados y monitoreados con: Control clinico,
Hemograma, Clearence de Creatinina y marcadores tumorales antes de cada
ciclo de Quimioterapia.

% Evaluacion con radiografia de torax cada 2 ciclos.

Ante resultados de:

Hemograma:
o Granulocitos > 1500 x mm? y plaquetas mayor 100.000. : indicacién
de Quimioterapia.
o Granulocitos es entre 1000 y 1499 x mm?®, esperar otra semana o
administrar dosis 100% con Factor Estimulante de steam cells.
o Granulocitos < 1000 x mm?®: no administrar quimioterapia.
Clearance de Creatinina:
o CI. de Creatinina > 60 cc/min.: administrar 100% de la dosis de
Cisplatino (100 mg/m?)
o Cl. de Creatinina entre 40 y 60 cc/min: recibiran Cisplatino 50 mg/m?
0 50% de dosis de cisplatino.
% En aquellos pacientes de dificil acceso venoso periférico debera instalarse
catéter venoso central con reservorio o bien PICC™.
% La Radioterapia se realizara en forma ambulatoria u hospitalizada en los
centros de Radioterapia publicos o por convenio.
Durante el tratamiento con Radioterapia
% Se efectuara ademas del examen clinico, Hemograma semanal.

13 Catéter central de insercién periférica
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ALGORITMOS DE TRATAMIENTO
CIRUGIA

60% ——> NO SEMINOMA

NN

Etapall Etapa lI-lll Etapa lI-lll Etapa II-lll
| BAJO RIESGO RIESGO INTERMEDIO ALTO RIESGO

Recomendaciones B

N ! ! !

(segun riesgo histolégico)

OBSERVACION ESTRICTA Quimioterapia Quimioterapia Quimioterapia
o
LALA | |
LAPAROSCOPICA o ABIERTA
° /
Quimioterapia EVALUACION
Remisié( Rem!ién \ Progresion
SEGUIMIENTO Completa Parcial**
A /\
<2c¢m = icm
CIRUGIA Quimioterapia
(LALA — pulmoén)
v A

Anatomia Pat.

< (-) Ca. Testic (+)
Quimioterapia
EVALUACION t

1° —
< Remisién Completa 'y %gresién
2° > PALIACION

1.- Remision parcial estable con masas superiores a 2 cms.
2.- Remision parcial estable con masas inferiores a 2 cms.
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CANCER TESTICULAR GERMINAL

CIRUGIA

’

40% — SEMINOMA

1-1A -

L

Radioterapia Quimioterapia
Recomendacion B +

lic -1

Recomendacion B
T

| p| EVALUACION

v v v

Remision Completa Remisién Parcial Estable Progresion
1
\ 2 v
CIRUGIA Quimioterapia -
SEGUIMIENTO (LALA - pulmén)
A +
Anatomia Pat.
4L
< (=) Ca. Testicular (+)
& A
NO SEMINOMA SEMINOMA
v v
Quimioterapia Radioterapia
| 7 |
< EVALUACION <«———
Progresion
PALIACION
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Al finalizar el tratamiento

Los marcadores séricos mas radiografias toracicas son importantes en los
examenes mensuales para los pacientes después de la terapia definitiva de
cancer testicular, asi como también la tomografia axial computarizada (TAC)
abdominal periédica. (Recomendacién B)

La ausencia de marcadores no implica ausencia tumoral.

Los pacientes reciben seguimiento mensual durante el primer afio. La mayoria de
recidivas tumorales aparecen en un lapso de 2 afos; se han reportado recaidas
tardias, y por lo tanto, se recomienda hacer examenes de por vida de los
marcadores, radiograficos y fisicos en forma continua™.

Ante la sospecha recaida: (Recomendacion B)
% Se repetira la evaluacion inicial con:

Anamnesis y examen fisico

Rx de torax, si es sospechosa TAC de Térax
TAC de abdomen y pelvis

Hemograma completo

Perfil bioquimico

Deshidrogenasa lactica

Marcadores tumorales

% Se indicara el tratamiento correspondiente.

11. INTERVENCIONES RECOMENDADAS PARA SEGUIMIENTO

Marcadores tumorales ¢/ 3 meses
Eco Abdomen y pelvis 1 v afio

Seguimiento postratamiento (Recomendacion C)

PRIMER ANO
Control cada 3 meses con:

Anamnesis, examen fisico,

Examenes: Marcadores tumorales, Rx. de Torax.

Examenes: TAC (abdomen/pélvico) si clinicamente indicado.

Anual Ecografia Testicular contralateral si clinicamente indicado.
Mantencion de la permeabilidad del catéter en los pacientes que lo
requieren.

" Gerl A, Clemm C, Schmeller N, et al.: Late relapse of germ cell tumors after cisplatin-based

chemotherapy. Annals of Oncology 8(1): 41-47, 1997
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SEGUNDO ANO

* Control cada 3 meses con los examenes antes sefialados.
* Anual Ecografia Testicular contralateral si clinicamente indicado.
* Mantencién de la permeabilidad del catéter en los pacientes que lo

requieren.

TERCER AL QUINTO ANO

* Control cada seis meses, con los examenes antes sefalados.
* Anual Ecografia Testicular contralateral si clinicamente indicado.
* Mantencién de la permeabilidad del catéter en los pacientes que lo

requieren.

QUINTO ANO en adelante

- Control anual con los examenes antes sefalados.

Importante:

En caso de elevacion de marcadores tumorales, es necesario re-etapificacion
completa, antes de administrar quimioterapia de rescate.

Cuadro resumen del sequimiento

Seguimiento (por cada afo ) PRIMER ANO [SEGUNDO AN[@ERCER AL 5° ANO
Consulta especialista 4,00 4,00 2,00
Educacién de grupo por enfermera 2,00 2,00 2,00
Curacion y mantencion de catéter 6,00 6,00 6,00
Rx de Torax ( 2 proyecciones) 4,00 4,00 2,00
TAC de Torax 0,40 0,20 0,10
TAC Abdomen 4,00 2,00 1,00
TAC Pelvis 4,00 2,00 1,00
Hemograma VHS 1,00 1,00 1,00
Perfil Bioquimico completo 1,00 1,00 1,00
Deshidrogenasa lactica total (LDH), con separacién de isoenzimas 4,00 4,00 2,00
Marcadores tumorales: alfafetoproteinas, BhCG 4,00 4,00 2,00
Gonadotrofina corionica fraccion beta 4,00 4,00 2,00
Ecotomografia testicular 1,00 1,00 1,00
Creatininemia 1,00 1,00 1,00

CRITERIOS DE EGRESO

¢ Fallecimiento
e Término del seguimiento por 10 anos.
* Refractariedad al tratamiento.

* Rechazo de tratamiento por el paciente y en situacion de interdiccién, su

familia.

¢ |nasistencia o falta de adhesividad al tratamiento.
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ANEXO 1

CENTROS PANDA DEL PAIS (18)

Los centros de cancer del adulto PANDA, se ubican en los establecimientos de
mayor complejidad de la red. Ahi se desarrolla la confirmacion diagnostica,
etapificacion, tratamiento y seguimiento. Sus actividades se realizan en forma
ambulatoria y en hospitalizacién cerrada.

Para la etapificacion, requiere de un equipo de salud calificado integrado por:
oncologos médicos, urdlogo, radioterapeutas, anatomo patdlogos, radidlogos,
enfermeras oncodlogas y técnicos parameédicos capacitados. Requiere de horas
nutricionista, asistente social y psicélogos, junto a la concurrencia de otros
especialistas (Recomendacion C).

Para el tratamiento, concurre un equipo de salud calificado, integrado por:
oncologos médicos, urdlogos, radioterapeutas, enfermeras oncologas, técnicos
paramédicos, horas nutricionista, asistente social, psicologo y, en esta etapa,
se agrega el quimico farmacéutico. Puede ser necesario, la concurrencia de
otros especialistas.

Cada centro comprende dependencias de consultas, otra unidad centralizada,
de transito semirestringido para la atenciébn de quimioterapia a pacientes
ambulatorios, que pueden denominarse Unidades de Oncohematologia o bien
sblo Oncolodgicas; también otra para pacientes hospitalizados. También debe
disponer de unidad centralizada, para la preparacion de Drogas
Antineoplasicas y disposicion final de residuos peligrosos.

Desde el momento del ingreso, el urdlogo y el oncélogo médico informaran al
paciente y también a su familia sobre las caracteristicas del tratamiento y sus
efectos adversos, los que deberan estar contenidos en el proceso del
Consentimiento Informado'®. Todo el equipo debe complementar este proceso.

' La responsabilidad de informar a cerca del tratamiento es responsabilidad ineludible del médico oncologo.
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RED CENTROS PANDA

ARICA (TTT) >

HOSP. JUAN NOE

ANTOFAGASTA (PTT)
HOSP. REG. ANTOFAGASTA

LA SERENA (PTT)
HOSP. SAN JUAN DE DIOS

VINA DEL MAR (TTP)
HOSP. GUSTAVO FRICKE

VALPARAISO (TTT)
HOSP. VAN BUREN

TALCAHUANO (TTT)
HOSP. LAS HIGUERAS

CONCEPCION (TTT)
HOSP. GRANT BENAVENTE

VALDIVIA (TTT)
HOSP. BASE VALDIVIA

PUNTA ARENAS (PTT)
HOSP. PUNTA ARENAS

e

—>

INC (NoTT)
SAN JOSE (NoNoNo)

DEL SALVADOR (TTP)
SAN JUAN DE DIOS (TTT)
SAN BORJA (TTT)
SOTERO DEL RIO (TTT)
BARROS LUCO (TTT)

MAULE (TTP)
HOSP. DE TALCA

ARAUCANIA SUR (TTT)
HOSP. DE TEMUCO

OSORNO (TTT)
HOSP. DE OSORNO

‘GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

Divisién de Rectoria y Regulacion
Unidad de Cancer

1. ORDE DE LAS SIGLAS: LEUCEMIAS, LINFOMAS, TUMORES SOLIDOS.
2. SIGNIFICADO DE LAS SIGLAS: T = TOTAL; P = PARCIAL; No = NO ACREDITADO
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ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.- El médico especialista tratante Dr. ....................coii, me ha explicado claramente mi enfermedad,
el prondstico y las posibilidades de tratamiento.

2.- Sé que debo realizarme una serie de examenes: de sangre, radiografias, ecotomografias entre otros, para
el diagndstico, tratamiento y el seguimiento de esta enfermedad.

................................. segun el estadio o etapa de mi enfermedad.

4.- La cirugia tratara de eliminar el tumor canceroso, el que puede ser extirpado total o parcialmente. Para
este procedimiento seré anestesiado general si ..... no ..... , regional si ..... no .....

5.- La Quimioterapia son medicamentos endovenosos u orales, anticancerosos, que tratan de controlar o curar
mi enfermedad. Puede provocar efectos secundarios desagradables frecuentes vy transitorios como: caida del
cabello, o vomitos y nauseas, otros efectos menos frecuentes como Ulceras bucales, anemia, infeccion,
sangramiento, incluso ocasionalmente efectos graves como esterilidad y hasta la muerte.

6.- La radioterapia, consiste en la aplicacion de radiacion que trata de disminuir, total o parcialmente el tumor.
Puede provocar efectos secundarios desagradables frecuentes y transitorios como: mareos, lesioén local de la
piel y mucosas, alteracion del gusto, naduseas, vomitos y diarrea. Otros efectos menos frecuentes, como
Ulceras bucales, anemia, molestias para orinar, y perdida de la sensibilidad superficial.

7.- He comprendido que no todos los canceres son curables en un 100% y que existe la posibilidad de recaida
y también de no respuesta al tratamiento.

8.- Es posible que también requiera otro tipo de tratamientos, como transfusiones de sangre y/o
plaquetas, antibiéticos y otros.

9.- Sé que puedo sentir dolor, el que siempre se tratard y que puede ser aliviado total o
parcialmente.

10.- Doy mi consentimiento para seguir el tratamiento y las recomendaciones del especialista y equipo de
salud, si , NO
En caso de optar por seguir el tratamiento, el equipo de salud me informard de cualquier cambio y se
compromete a contestar mis consultas.

Puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento. De no aceptar el tratamiento, o retirarme en el curso
de él, declaro haber sido informado de las posibles consecuencias para mi estado de salud y no perderé
ninguno de los beneficios que tengo como paciente.

11 YO , declaro que he sido informado que tengo
..................................... , ¥ que he leido con detencion cada detalle de este documento y me han aclarado
todas mis dudas.

12.- Nombre paciente .............cccoeiiiiiiiiinnnnn..
Nombre familiar (testigo)
MEdiCo Dr. v,
Fecha ...

NOTA: Este formulario fue elaborado por Directorio cancer del Adulto, PANDA, y consensuado con la Unidad de Etica del Ministerio de Salud
en la Jornada Nacional PANDA 2000, Villa Alemana. Debe ser visado por Comité Hospitalario de ética de cada centro PANDA.
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