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1 INTRODUCCION

A nivel mundial las enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT) constituyen la
principal causa de mortalidad, ocasionando mas muertes que todas otras causas
combinadas. Para el afio 2008, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) presenta
cifras aproximadamente de 57 millones en muertes, de las cuales 36 millones (63%)
fueron atribuibles directamente a ECNT, principalmente, enfermedades cardiovasculares,
canceres, diabetes y enfermedad respiratoria cronica. Cerca del 80% ocurren en paises
en via de desarrollo (1). Existen varios factores que ayudan a explicar la tendencia
ascendente de las condiciones crénicas en la carga global de morbilidad y mortalidad
como son el envejecimiento no saludable, disminucion de las enfermedades transmisibles,
cambios en el estilo de vida relacionados con ingesta excesiva de alcohol, habitos de
fumar, el patron de consumo alimentario no saludable, asi mismo como la actividad fisica
insuficiente (2).

El cancer continlla en ascenso vertiginoso, de acuerdo con la Agencia Internacional para
la Investigacion en Céncer (IARC), por la sigla en inglés de International Agency for
Cancer Research en su reporte mundial para el 2012, presento cifras con un aumento a
12,1 millones de nuevos casos y 8,2 millones de muertes. Se estima un incremento
significativo a 19,3 millones de nuevos casos por afio antes del 2025 debido a los cambios
observados en los patrones de crecimiento de la poblacién y la longevidad global (3).

En Colombia, el cancer representa una de las principales condiciones crénicas que
registra un incremento importante en su incidencia. De acuerdo con las estimaciones, en
el periodo 2000-2006 se presentaron cerca de 70.887 casos nuevos de cancer por afio
(32.316 en hombres y 38.571 en mujeres) sin contar los canceres de piel que debido a su
alta frecuencia y baja mortalidad no se contemplan en los sistemas de informacion
existente (4). La mortalidad por esta causa pasO de representar el 3,7% del total de
muertes en 1960 al 14,7% en el afio 2000, ocupando el tercer lugar seguido de las
enfermedades cardiovasculares y la violencia (5).

1.1 Comportamiento mundial, regional, nacional del cancer de
mama y cuello uterino

El cancer de mama constituye la segunda causa mas comun de cancer en el mundo y el
mas frecuente en mujeres en paises con medianos y altos ingresos. En el afio 2012, 1,7
millones de nuevos casos fueron diagnosticados (25% del total de canceres) y
aproximadamente 522.000 muertes, representando la quinta causa de mortalidad en
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general por este tipo de aflicciones cronicas (6), de igual forma, de las enfermedades
consideradas como problemas de salud publica en el @mbito mundial, el cancer de cuello
uterino es una de las mas importantes por las altas tasas de incidencia, liderando la
cuarta causa mas comun en la mujer. Segun estimaciones globales para el afio 2012, se
diagnosticaron cerca de 528.000 casos nuevos, de los cuales 80% corresponden a los
paises en vias de desarrollo. A su vez, responsable de alrededor de 266.000 muertes, en
donde 9 de cada 10 de estas defunciones ocurren en las regiones con ingresos medios y
bajos (7).

En América latina, la morbilidad y mortalidad por regiébn se presentan en mayor
proporcidon en Norteamérica, con tasas de incidencia y mortalidad ajustadas por edad de
123,8 por 100.000 y 22,6 por 100.000 mujeres por afio respectivamente en el periodo
2006-2010 (8).

Actualmente, el cancer de mama se perfila como un problema creciente para la salud
publica y constituye el principal cancer en la mujer colombiana. Segun estimaciones de la
IARC para Colombia en el afio 2012, se presentaron aproximadamente 8.686 (12,2%)
casos nuevos y 2.649 muertes por esta causa; con una tasa de incidencia ajustada por
edad de 35,7 por 100.000 y una tasa cruda corregida de mortalidad (ajustada por edad)
de 10,8 por 100.000 (9).

Figura No.l. Incidencia estimada para el cancer de mama en el mundo afio 2012 (TAE x
100.000)

o 25 50 75 100
Fuente: GLOBOCAN 2012 (IARC), Section of Cancer Information

El cancer de cuello uterino no ha disminuido a pesar de la existencia de programas de
tamizaje para la deteccion temprana del cancer de cuello uterino. Esta situacion de salud
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ha aumentado en la mayoria de los paises de la regién como fue descrito en un estudio
realizado en Latinoamérica, donde Cuba, México y el Caribe registraron el mayor nimero
de muertes por este tipo de neoplasias malignas (10). Esta condicion difiere de lo
observado en paises desarrollados, en donde la mortalidad es baja a pesar de una
elevada incidencia como resultado de un elevado acceso a los programas de tamizaje y
seguimiento, asi mismo el empleo de nuevas y méas efectivas pruebas para la deteccion
temprana y la confirmacion diagnéstico (11).

Figura 2. Incidencia estimada para el cancer de cuello uterino en el mundo afio 2012 (TAE x
100.000)

Fuente: GLOBOCAN 2012 (IARC), Section of Cancer Information

En Colombia la mortalidad por cancer de mama ha venido en aumento, cerca del 12%
de las muertes en mujeres son atribuibles directamente a este tipo de neoplasia maligna.
En las Ultimas dos décadas ha habido una notoria tendencia a su incremento de hasta 9,1
por cada 100.000 mujeres comparado con los datos reportados en 1985 con una tasa de
mortalidad, ajustada por edad de 6,9 por 100.000 mujeres (12).

En 1990, se cre6 en Colombia el Programa Nacional de Deteccién Precoz de cancer de
cuello uterino y conjuntamente con otras actividades de control de este tipo de neoplasias
de la mujer, son prioridad en salud publica en el actual Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS). Sin embargo, al igual como sucede en la mayoria de los paises
latinoamericanos, no se ha logrado un descenso significativo en la mortalidad (13). Segun
estimaciones de la IARC en Colombia para el afio 2012, se presentaron aproximadamente
5.511 casos nuevos distribuidos entre cuello uterino (4.661) y cuerpo del Gtero (850), con
tasas de incidencia ajustada por edad entre 18,7 y 3,6 por 100.000 mujeres
respectivamente. En el mismo afio, cerca de 2.198 muertes fueron directamente
atribuibles a este tipo de tumor maligno, de las cuales 1986 como causa basica de muerte
fue cuello uterino y 212 para cuerpo del Utero con tasas cruda corregida de mortalidad
(ajustada por edad) de 8,0 y 0,9 por 100.000 mujeres respectivamente (14).

De acuerdo con un estudio realizado en Colombia, la cobertura de la citologia ha
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mejorado en los dltimos afios con cifras cercanas al 76% en la poblacion objeto del
programa como son las mujeres entre 25-69 afios de edad; no obstante se han
evidenciado problemas relacionados con el acceso a los servicios de diagnostico y
tratamiento (15). La normatividad vigente define las actividades de deteccién temprana.

1.2 ESTADO DEL ARTE
1.2.1 Descripcion del Evento

El cancer, es una situaciébn nosoldgica multicausal en la que suceden alteraciones no
reparadas del material genético dando lugar a un crecimiento incontrolado de células en
un érgano o tejido, que puede ser de invasién local y llegar a una extension o
diseminacion a distancia. En la anatomia natural de la mama existen dos estructuras
fundamentales: los conductos o ductos y los lobulillos. La reproduccion celular
incontrolada puede originarse en cualquiera de las estructuras celulares que conforman
la gldndula mamaria (16). El cancer de seno (mama) ocurre con mayor frecuencia en la
mujer; sin embargo, los hombres pueden padecer la enfermedad encontrando la patologia
en 1 por cada 1000 casos (17).

1.2.2 Tipos de Cancer de Mama

Se denomina carcinoma al cancer que ha comenzado en las capas de revestimiento de
6rganos como el seno. Los carcinomas mas frecuentes son de tipo invasor y los no
invasores o in situ. Otros tipos de tumores son el adenocarcinoma, que comienza en el
tejido de las glandulas (tejido que produce y segrega una sustancia) y los sarcomas que
se originan a nivel de los tejidos conectivos como el muscular, adiposos 0 los vasos
sanguineos (16).

1.2.2.1 Carcinoma Ductal In Situ

Se presenta cuando las células anormales se originan en las células que revisten los
conductos sin invadir a través de las paredes hacia el tejido del seno. Los carcinomas in
situ nunca superan las paredes del sitio donde se desarrollan aun teniendo un tamafo
considerable, no obstante el carcinoma ductal in situ es una lesion precursora con gran
potencial para progresar hasta convertirse en un cancer invasivo (18).

1.2.2.2 Carcinoma Ductal Invasivo o Infiltrante

Es el mds comun (8 de cada 10 casos de cancer invasivo de seno son de este tipo),
comienza en las células que revisten un conducto, su crecimiento supera las paredes
donde se desarrolla e invade (crece hacia) los tejidos circundantes. A partir del foco
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inicial, puede propagarse (hacer metéstasis) a los ganglios linfaticos cercanos u otras
partes del cuerpo (16).

1.2.2.3 Carcinoma Lobulillar Invasivo o Infiltrante

Se presenta en una menor proporcion, aproximadamente de 1 de 10 casos son de este
tipo. Afecta a las células que revisten las glandulas mamarias (lobulillos), crecen a través
de las paredes y propagarse (hacen metéstasis) hasta los ganglios linfaticos cercanos u
otras partes del cuerpo (16). Existen algunos canceres poco comunes que comprometen
el tejido mamario y presentan un menor prondstico de supervivencia debido a que
progresa de manera acelerada, el diagnostico generalmente se realiza en estadios
avanzados cuando hay compromiso masivo de los tejidos u 6érganos cercanos o distantes.

En este grupo se encuentran:

1.2.2.3.1 Cancer Inflamatorio del Seno

Se caracteriza por no presentar una sola protuberancia o tumor, evidencidndose unos
patrones caracteristicos en la piel del seno como enrojecimiento, asi mismo se siente
acalorada. Adicionalmente, se puede presentar la caracteristica de “cascara de naranja”
donde se observa un tejido mamario exterior grueso y agujereado que aumenta la
simetria normal de la mama y ocasiona una mayor sensibilidad, como resultado del
bloqueo que producen las células cancerosas en los vasos linfaticos de la piel (16).

1.2.2.3.2 Cancer del Seno Triple Negativo

Se refiere a los carcinomas ductales invasivos (en su mayoria), donde sus células
carecen de receptores de estrégenos y progesterona. Asi mismo no tienen un exceso de
la proteina factor de crecimiento epidérmico humano 2 (HER2). Este tipo de patologia es
considerado uno de los mas agresivos Y tiende a presentarse con mas frecuencia en
mujeres jovenes y en mujeres de raza negra (12).

1.2.2.3.3 Enfermedad de Paget del Pezdn

Se origina en los conductos y se propaga hacia la piel del pezén, seguidamente hacia la
areola. La piel de la areola se caracteriza por la presencia de escamas, costras y
enrojecida con areas de sangrado o supuracion. En la mayoria de los casos estd asociada
al carcinoma ductal in situ o el ductal infiltrante. El prondstico depende en gran medida del
grado de invasion y extension de la enfermedad (16).
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1.2.3 Factores de Riesgo para el Cancer de Mama

No existe una sola y Unica causa sino un grupo de factores cuyos efectos actlan
sinérgicamente y predisponen al cancer de mama. Sin embargo el tener uno 0 mas
factores de riesgo no significa desarrollar el cancer de mama. En el 70% de los casos no
hay factores de riesgo conocidos y solo entre el 5-10% tienen una base hereditaria (12).
Existen factores o condiciones inherentes que pesan mas sobre el riesgo que no se puede
cambiar como el sexo (el cancer de mama se presenta, aproximadamente, 100 veces
mas frecuente en la mujer que en hombre) y estar envejeciendo, ver tabla N°1.

Tabla N°1. Principales factores de riesgo asociados con el cancer de mama.

VARIABLE GRUPOS DE RIESGO RIESGO RELATIVO
EDAD Paoblacion mayor de edad >10
MENARQUIA Antes de los 11 afios 3
EDAD 1° EMBARAZO Primer hijo después de los 40 afios 3
MENOPAUSIA Después de los 54 afios 2
HISTORIA FAMILIAR Primer grado de consanguinidad >2
EXPOSICION A RADIACION Exposicién anormal en nifias de 10 afios 3
IONIZANTE con mayor intensidad en el térax
ENFERMEDAD BENIGNA | . . -
PREVIA Hiperplasia con Atipias 4a5
INDICE DE MASA CORPORAL P
POSTERIOR A LA MENOPUSIA Alto indice de masa corporal 2
e pE ISRl DIz Uso por mas de 5 afios 1,6

REEMPLAZO HORMONAL

Fuente: Manual para la deteccion temprana del cancer de mama. Instituto Nacional de Cancerologia, 2012.

En la actualidad se conocen mas de 70 tipos de virus del papiloma humanos (VPH),
mostrando cada tipo un tropismo caracteristico por diversos sitios anatomicos especificos,
entre ellos las infecciones en piel y mucosas del tracto oral, respiratorio y ano genital (19)
(20). La evidencia epidemioldgica existente relaciona mas de 50 tipos de VPH que
infectan el aparato genital; sin embargo, solo alrededor de 15 son considerados altamente
oncogénicos y responsables aproximadamente del 90% de los casos de cancer de cuello
uterino, siendo los tipos 16 y 18 los mas comunmente asociados como principal factor de
riesgo para desarrollar este tipo de patologia de la mujer en el mundo (21) (22).

La infeccion por VPH es muy comin en mujeres jovenes sexualmente activas (y
hombres). En la mayoria de los casos en los que se presenta, las infecciones son
subclinicamente transitorias, es decir, desaparecen espontdneamente, regresa o0 se
vuelve indetectable en uno o dos afos (22). En los casos que desarrollan lesiones
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detectables por colposcopia en general son de grado bajo que se resuelven rapidamente
a través de la respuesta inmune mediada por células. De otra parte, en un menor
porcentaje (probablemente 10-15%) la infeccion es persistente en aquellas mujeres que
no desarrollan una buena respuesta inmune celular, en este grupo el VPH representa un
riesgo muy elevado para desarrollar neoplasia intraepitelial cervical de grado Il (NIC IlI) y
cancer invasivo de cuello uterino (23).

El proceso por el cual el VPH ocasiona la degeneraciéon maligna celular es incierto; sin
embargo, es claro que el mecanismo patogénico de infeccién requiere inicialmente la
integracion del ADN viral en el ADN de las células del huésped. La infeccion no causa
citélisis ni tampoco muerte celular, la liberacién de los viriones ocurre en las capas
superficiales y lejos de las células antigénicas del sistema inmune (24) (25).

Se ha demostrado que la infeccion persistente por los tipos de VPH oncogénicos es la
causa necesaria, pero no la Unica suficiente para que las lesiones pre neoplasicas
progresen a cancer invasivo de cuello uterino (26). Entre los factores de riesgo
identificados que aumentan la probabilidad para desarrollar el cancer de cuello uterino, se
encuentran las infecciones concomitantes de VPH y otros agentes infecciosos
transmitidos sexualmente como la Clamidia trachomatis y los virus del herpes simple tipo
2 (HSV-2) (27).

En algunos estudios se ha encontrado relacion dosis-respuesta del efecto carcinogénico
del cigarrillo con VPH, no obstante el mecanismo por el cual actia sigue siendo
desconocido. Otros factores mencionados en la literatura incluye a los anticonceptivos
orales que podrian potenciar el riesgo para el cancer de cuello uterino debido a los
cambios que se producen en el medio hormonal del cuello uterino. La alta paridad
particularmente en mujeres con mas de siete embarazos a término se ha encontrado que
presentan un riesgo cuatro veces mayor que las mujeres positivas para VPH pero
nuliparas (28).

Adicionalmente, el estado nutricional, la respuesta del sistema inmunoldgico y la
inmunosupresion principalmente en el caso de las infecciones por Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), edad de inicio de actividad sexual como el nimero de
parejas sexuales se les consideran dentro de las probabilidades para contraer el VPH,
pero no se les considera como factores para la progresion de la infeccion por VPH a
cancer invasivo de cérvix (20).

Diferentes estudios han demostrado que la infeccién por VPH predomina en la segunda
década de la vida posterior al inicio de la actividad sexual y desciende con la edad. La
incidencia de la infeccion por VPH de alto riesgo se presenta en mayor porcentaje en
comparacion con los tipos de bajo riesgo; en Colombia la infeccion por VPH de alto riesgo
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versus bajo riesgo a los 20 afios es aproximadamente del 12% y 3% Yy después de los 50
afios del 6% y 1% respectivamente (29).

En la actualidad se utiliza el sistema de clasificacion de Bethesda para informar el reporte
de la citologia cervico-uterina adoptado en Colombia. De acuerdo con esta metodologia,
se unen la displasia leve o NIC | con las lesiones patognomonicas de la infeccion por
VPH, bajo el término de lesiones escamosas intraepiteliales de bajo grado (LEI-BG). Las
lesiones compatibles con displasia moderada (NIC Il), severa y el carcinoma in situ (NIC
[lI) corresponde a las lesiones escamosas intraepiteliales de alto grado (LEI-AG) (30).

1.3 MARCO LEGAL
1.3.1 Deteccion temprana y tamizacion

La deteccion temprana se refiere a la identificacion de la enfermedad en este caso del
cancer de mama en un punto de su historia natural donde puede ser tratado con técnicas
adecuada que brinden el menor impacto fisico posible y una mayor probabilidad de
curacion. La tamizacion es una estrategia de la salud publica que requiere la aplicacion
de pruebas en individuos o poblaciones sin signos o sintomas de la enfermedad de
interés con el propédsito de identificar aquellos que presentan una mayor probabilidad de
presentarla (12). Estas pruebas deben ser validas, es decir con una adecuada
sensibilidad y especificidad, ser seguras para ser aceptadas por la poblacién bajo estudio
y factibles técnica y financieramente.

El cancer de mama representa un problema de gran magnitud a nivel mundial debido a
sus implicaciones sociales, econémicas y humanas. En respuesta al intento por identificar
las lesiones en sus estadios cada vez mas tempranos, en las Ultimas décadas la ciencia
ha planteado los programas de tamizacion que incluyen la implementacion de
mamografias rutinarias en sus esquemas anuales y bianuales (31). La evidencia
existente define claramente tres estrategias fundamentales para la deteccion del cancer
de mama: la deteccién temprana sin tamizaje, el tamizaje de oportunidad y el tamizaje
organizado.

La deteccion temprana sin tamizaje, se realiza mediante una respuesta oportuna de los
servicios de salud ante los sintomas o signos clinicos manifestados durante el momento
de la consulta médica. Estos programas pueden implementarse basados en la educacion
oportuna y apropiada de la comunidad y del personal de salud que permitan la
identificacion de la enfermedad (signos-sintomas) para su diagnostico en sus estadios
tempranos y mejorar su pronéstico (32).
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El tamizaje puede ser de oportunidad, cuando el proveedor de servicios de salud ofrece la
prueba en el momento de la consulta por cualquier causa diferente a sintomas mamarios
(fuera de un programa formal). El tamizaje organizado (poblacional) se desarrolla como
estrategia de un programa masivo dirigido a una poblacion especifica. En este sentido la
tamizacion debe brindarse dentro un programa establecido que implica contener una
politica explicita, equipo y red de proveedores, sistema de registro y respuesta para los
casos nuevos, asignacion de recursos como la garantia del tratamiento adecuado de los
casos positivos (33).

En el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de Colombia y
en armonia con las metas del sector salud para alcanzar los Objetivos de Desarrollo del
Milenio (ODM), el control del cancer de cuello uterino se encuentra enmarcado en el
objetivo 5, Mejoramiento de la Salud Sexual y Reproductiva (34).

Dentro de las seis metas especificas del Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021 para
el control del cancer de cuello uterino vale pena destacar las siguientes: reducir la tasa de
mortalidad a 5,5 muertes por 100.000 mujeres en 2021; alcanzar coberturas de
tamizacion con citologia de cancer de cuello uterino en el 80% de la poblacién objeto
(mujeres de 21 - 69 afios) (linea de base mujeres de 25 a 69 afios 79%. Fuente: Analisis
de datos ENDS 2010, MSPS); Incrementar la proporcién de casos de cancer de cuello
uterino in situ detectados oportunamente, en un 80% (linea de base 58,3%. Fuente:
Observatorio de Calidad en Salud del MSPS) (35).

La estrategia definida para lograr estas metas esta basada en la atencion primaria en
salud orientada hacia el diagndstico temprano por medio de un mayor acceso a la tomay
lectura de la citologia cervico uterina, asi mismo mejorar la adherencia de la mujer a los
programas de deteccidn precoz y a su tratamiento respaldado mediante el documento del
Concejo Nacional de Politica Econémica y Social numero 91 (36). De igual manera es
prioridad garantizar el uso de los recursos en las acciones de salud publica y de
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, esta ultima como uno de los pilares
de la estrategia de acuerdo con lo establecido en la Ley 1438 de 2011, en relacién con el
cancer de cuello uterino y respaldado con la Ley 1384 de 2010 que establece las acciones
para el control integral del cancer en la poblacién colombiana.

De conformidad con la Norma Técnica y Guias de Atencidon adoptadas mediante Acuerdo
117 de 1998, las Resoluciones 412 y 3384 del afio 2000 y la Resolucién 4505 de 2012
gue contemplan las actividades, procedimientos e intervenciones de proteccién especifica
y deteccién temprana asi como la atencion de enfermedades de interés en salud publica,
se definen las competencias para el control del cancer de cuello uterino consistentes en
tamizacion, diagnéstico y seguimiento bajo el siguiente esquema:
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e Toma Yy entrega de resultados de citologia cervico-uterina (CUPS 89.9.2.00)

La norma vigente estipula la realizacion de la citologia cervico-uterina a mujeres entre los
25 y 69 afios de edad o en menores de 25 con actividad sexual activa siguiendo el
esquema 1-1-3; esto significa si el resultado inicial es normal, se debe realizar al siguiente
afio una segunda citologia para eliminar los posibles falsos negativos, si esta segunda
prueba es normal se cita para otra citologia en 3 afios y se mantiene esta periodicidad,
en tanto que los resultados continden negativos. Para los casos en que la ultima citologia
fue tomada en un periodo mayor a 3 afios se debe reiniciar el esquema 1-1-3 (37).

Estas actividades de tamizacién deben ser realizadas por médicos, enfermeras,
bacteri6logos o cito-histotecnélogos debidamente capacitados de instituciones habilitadas
de primer nivel de atencion, consultorios médicos y laboratorios de cito-patologia que son
denominados en la horma como Unidades de Tamizaje. La lectura de la citologia cervico-
uterina debe ser realizada por cito-tecnélogos bajo la supervision y asesoria de un cito
patélogo o patdlogo entrenado en lectura (37).

El cito tecn6logo es responsable de todos los casos definitivamente negativos para
neoplasia y debe remitir para segunda lectura, por parte del cito patélogo, todas las placas
reportadas como anormales o positivas. Asi mismo debe discutir en conjunto los reportes
en los cuales exista amplia divergencia entre las lecturas (37).

El reporte de las clasificaciones histopatolégicas se realiza por medio del Sistema
Bethesda que ofrece informacion relacionada con la calidad del espécimen para
examinar, los resultados citolégicos, un diagnostico descriptivo y una evaluacion hormonal
gue para este ultimo no corresponde con el proposito de la citologia cervico-uterina pero
de utilidad para inducir algunas conductas terapéuticas (37).

o Diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion

La deteccion temprana ya sea bajo el esquema de tamizacién o sin el mismo pretende
poder realizar el diagnéstico oportuno del cancer de mama, en un punto donde se logre
con el tratamiento instaurado el mejor prondstico posible. Basados en la evidencia el
Instituto Colombiano de Cancerologia emite sus recomendaciones en relacién con tres
pruebas fundamentales de tamizacion para el diagnostico temprano del cancer de mama
como son: la mamografia, el examen clinico de la mama (ECM) y el autoexamen (12).

Las mamografias consisten en una radiografia de las glandulas mamarias en la que se

toman distintas proyecciones y pueden ser de tipo diagnostica cuando es realizada a
mujeres con sintomas o en quienes se encuentran signos compatibles con patologia
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mamaria al examen clinico. La mamografia de tamizacion esta indicada solo en mujeres
asintomaticas dentro de un programa preestablecido.

El diagndstico definitivo se basa en las caracteristicas de los tumores mamarios teniendo
en cuenta tres aspectos fundamentales como son: el examen patoldgico, los receptores
de las células cancerigenas Yy la extensiéon. El examen microscoépico del tumor determina
si es 0 no invasor, el tipo y el grado histolégico. Las pruebas para receptores de estrégeno
y progesterona en las células tumorales de la mama permiten determinar el prondstico
para responder a la terapia hormonal (12).

Otras pruebas como la determinacion del factor de crecimiento epidérmico humano dos
(HER2) presente en las células tumorales permite determinar los tipos de farmacos
especificos para el tratamiento. Adicionalmente, existen pruebas complementarias para
todo paciente con diagnostico confirmado de cancer de mama. Estas incluyen: radiografia
de térax, ecografia hepatica y gammagrafia 6ésea para evaluar el grado de extension o
metastasis a otros 6érganos (12).

El tratamiento a definir se fundamenta de acuerdo con las categorias del sistema de
clasificacién del tumor, condiciones generales de salud de la paciente, etapificacion de la
enfermedad, estado hormonal de la mujer y la voluntad y libre decisién de la paciente de
aceptar la terapéutica. Dentro de las posibles terapéuticas empleados en la actualidad
para tratar el cAncer mamario (38):

Quirargico (cuadrantectomia, mastectomia radical modificada, mastectomia simple,
vaciamiento ganglionar axilar, reseccion de ganglio centinela, cirugia reconstructiva).
Radioterapia

Quimioterapia

Hormonoterapia.

La cirugia y la radioterapia tienen una accién local o combinada (local-regional); en la
guimioterapia y la hormonoterapia su accion es sistémica. Los procedimientos quirargicos
iniciales requieren en ocasiones de la combinacion de esquemas terapéuticos sistémicos
y locales-regionales de radioterapia. En cuanto a los tratamientos quirdrgicos en cancer
de mama se cuenta con los tipos: conservador, radical curativo, radical paliativo y
reconstructivo. Los diferentes tratamientos quirdrgicos requieren combinacion de
esquemas terapéuticos complementarios como la radioterapia (complementaria o
paliativa), quimioterapia (neo adyuvante, adyuvante y paliativa) y hormonoterapia
(adyuvante y paliativa) (38).

La supervivencia y el estadio del tumor guardan una relacién inversamente proporcional.
De acuerdo con estadisticas internacionales, la supervivencia a cinco afios es cercana al
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97,5% para los estadios de afectacion local, de 80,4% cuando existe compromiso regional
y del 25% para los estadios mas avanzados (32).

La citologia cervico uterina no es diagnostica, se requiere de la evaluacion por
histopatologia para establecer un diagndstico definitivo de las lesiones pre neoplasicas o
neoplésicas por colposcopia (CUPS 70.2.2.00) o biopsia dirigida (colposcopia con biopsia
CUPS 70.2.2.01). De conformidad con la norma, estos procedimientos deben ser
realizados en las Unidades de Patologia Cervical y Colposcopia (37).

Estas unidades deben contar con un ginecélogo debidamente entrenado y certificado
como colposcopista por una institucion autorizada, para que ademas de realizar la biopsia
dirigida tenga la suficiente autonomia para orientar el tratamiento adecuado y de ser
posible realizarlo él mismo o remitir a un nivel superior de complejidad. A este nivel debe
abrirse historia clinica a todas las pacientes donde se registraran los resultados de la
colposcopia. Se deben diligenciar adecuadamente las solicitudes de patologia e
identificar las muestras correctamente, asegurando su pronta remision a los laboratorios
centrales de citologia y patologia. Ademas debe contar con un sistema de registro
completo por paciente (37).

La historia natural del cancer de cuello uterino involucra periodos de tiempo muy
prolongados, al ser detectados tempranamente se tiene un amplio margen para actuar,
haciendo posible su prevencién o curacion. El manejo de las lesiones pre invasivas, que
en la mayoria de los casos se presentan como displasias leves deben ser vigiladas mas
gue tratadas, debido a que es muy comuin que tengan una regresion espontanea y de
acuerdo con la edad, se define el esquema de tratamiento y si se refiere a colposcopia o
permanece en control (20).

A diferencia de los casos con hallazgos en la citologia de infeccion por VPH, displasias
moderadas, severas y los casos sospechosos de cancer in situ e invasor deberan ser
referidos a instituciones de mediana o alta complejidad para su valoracion por el
especialista (medico colposcopista o0 ginec6logo oncoélogo) quienes realizan el
diagnéstico definitivo y definen la conducta terapéutica (20).

El tratamiento depende de la severidad, extensién y localizacion de la lesion o lesiones.
Actualmente existen dos tipos de procedimientos: el de ablacién y escision. La crioterapia
es el método de ablacion mas utilizado, que consiste en la aplicacion de temperatura a
0°C, que alcanza el punto de congelacién de las células ocasionando la muerte celular. Es
considerado un método efectivo en un 90% en el tratamiento de lesiones de alto grado. La
principal limitacion es que no permite la obtencion del espécimen para estudio
histopatoldgico (20).
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El procedimiento de escisién por medio de la técnica electro quirtrgica (LEEP) consiste en
utilizar un asa de alambre eléctrico fino para remover completamente la zona de
transformacion afectada en el cuello uterino. Es efectivo entre un 90 a 95% en los
tratamientos de displasias de alto grado (lesiones grandes y endocervicales). Este
método permite obtener especimenes histolégicos. En los casos de cancer invasor, éstos
son referidos a los centros oncoldgicos o unidades de oncologia. El tratamiento depende
del estadio del cancer (20).

Para los casos con diagnéstico de lesiones micro infiltrantes o infiltrantes, ademas de
garantizar el acceso a instituciones de alta complejidad con el talento humano y cientifico
calificado para recibir el tratamiento quirdrgico adecuado, se debe disponer de los
recursos de radioterapia, quimioterapia, cuidados paliativos, terapia del dolor y
rehabilitacion, todos necesarios para la atencion integral de las mujeres afectadas por
cancer del cuello uterino (37).

e Seguimiento y control de calidad

Las Unidades de Tamizaje deben realizar la blusqueda activa de todas las mujeres con
resultado de citologia anormal u otros casos de remision inmediata (por lesion tumoral
cervical visible o sintomatologia de sangrado intermenstrual, postcoito o0
postmenopausico); se les debe explicar el resultado o causa de remisién y orientarlas
para el diagnostico y tratamiento definitivo, asegurando su atencién en el siguiente nivel
de referencia (37).

Para los reportes de citologia negativos, las unidades de tamizaje son responsables de la
entrega del mismo, con las respectivas indicaciones sobre el siguiente control de acuerdo
con los parametros establecidos. De otra parte, es importante resaltar la busqueda activa
que se debe hacer a todas las mujeres que pasados 30 dias no regresen a reclamar los
resultados (37).

En términos de control de calidad es importante considerar varios aspectos
fundamentales para asegurar el éxito de las actividades de deteccion precoz y control del
cancer de cuello uterino como son: la calidad en la toma de muestra de cuello uterino, de
su lectura, de los registros y de la atencion misma. En ese contexto, el no cumplir con
algunas condiciones comunes en las fases pre analitica, analitica y post analitica del
proceso conlleva a la generacién de errores en el diagndstico y en el tratamiento (28).

Con la implementacion de la politica nacional de salud sexual y reproductiva en Colombia,
se da prioridad a la deteccion oportuna del cancer de cuello uterino, empleando la prueba
de Papanicolaou como prueba de tamizaje para el tratamiento oportuno de las lesiones
intraepiteliales e invasivas (34).
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La normatividad vigente mediante las Resoluciones 5810 de 1976 regula las actividades
de los cito tecnologos y la Resolucion 4547 de 1998, por el cual se definen los examenes
de laboratorio que deben realizar los laboratorios de salud publica, departamentales,
distritales, los laboratorios clinicos y los laboratorios de cito histopatologia de las
instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS).

Igualmente, el Decreto 272 de 2004, por el cual se establecen las funciones del Instituto
Nacional de Salud en el control de calidad externo para eventos de interés en salud
publica, entre las que se incluye “garantizar la calidad, eficiencia y eficacia de los
procedimientos de laboratorio que apoyan la vigilancia y control en salud publica,
contribuir al mejoramiento continuo de la calidad cientifica, técnica y administrativa de los
laboratorios que conforman la red en las areas de su competencia”.

Por todo lo sefialado, todos los laboratorios deben tener documentados, identificados y
cuantificados los riesgos a los cuales se exponen los pacientes al hacer uso de sus
servicios. Debe entenderse por documentacion a los instrumentos utilizados para la
justificacion de los resultados a través de encuestas de satisfaccion, buzén de
sugerencias, quejas y reclamos. Los laboratorios de citologias cervico — uterinas deben
registrar (13):

v' Porcentaje de citologias negativas y positivas segin anormalidades epiteliales
definidas por el sistema Bethesda vigente y muestras insatisfactorias.
v" Proporcién de falsos negativos de muestras de citologia cervico-uterina.

1.3.2 Normatividad

El cancer de mama como enfermedad de interés en salud publica, se enmarca en un
conjunto de normas que definen las competencias de los distintos actores en el actual
modelo de aseguramiento.

Conforme a la normatividad vigente las acciones para la promocion de la salud y
prevencion de la enfermedad son respaldadas mediante las Resolucion 412 de 2000,
Resolucion 3384 de 2000 que establecen las actividades, procedimientos e intervenciones
de demanda inducida de obligatorio cumplimiento y se adoptaron las Normas Técnicas y
Guias de Atencion para el desarrollo de las actividades de proteccion especifica y
deteccion temprana; asi como la atencion de enfermedades de interés en salud publica
definidas mediante Acuerdo 117 de 1998 y 008 de 2009 por el cual se actualizan los
Planes Obligatorios de Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado.
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En el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de Colombia y
en armonia con las metas del sector salud la Norma Téchica de Deteccién Temprana de
Céncer de Seno y de obligatorio cumplimiento a toda mujer mayor de 50 afios de edad se
debe realizarle mamografia de cuatro proyecciones cada dos afios independiente de
presentar sintomas y/o signos en el momento de la consulta médica (39).

Toda mujer con mamografia sospechosa, debe tener acceso a los servicios de
diagnéstico definitivo mediante biopsia por aspiraciéon con aguja fina (BACAF) y al
consecuente tratamiento, que debe ser realizado por un grupo calificado para el manejo
de enfermedades de la mama (39)

De otra parte, en la consulta médica y o ginecolégica que conduzca a la realizacién de
examen fisico completo, debe realizarse examen clinico de mama por parte del
profesional médico (39).

El examen clinico de mama como prueba de tamizacion se debe realizar anualmente en
mujeres asintomaticas a partir de los 40 afios de edad. Con este procedimiento de
inspeccion y palpacion (Técnica descrita por Barton), pretende evaluar los limites
mamarios de simetria y la evaluacién de la nodularidad fisiolégica. El autoexamen, en la
literatura no se recomienda como prueba Unica de tamizacion. Su promocion,
basicamente busca el autoconocimiento, concientizacion y cuidado personal a partir de
los 20 afios (12).

El control del cancer se encuentra enmarcado dentro de los Obijetivos de Desarrollo del
Milenio (ODM) adoptado por 189 paises mediante la suscripcion ante las Naciones
Unidas. La estrategia implementada en Colombia para lograr las metas de los ODM en
este campo es amplia, que abarca metas especificas en programas de gran impacto
social y econdmico. En este sentido, la estrategia se ha centrado en fortalecer los
mecanismos encaminados a ampliar y mantener la cobertura de afiliacion al SGSSS que
permita brindar una mejor proteccién financiera y facilite el acceso y utilizacion de los
servicios de salud bajo un principio de equidad que garantice la calidad en la atencion y
su posterior entrega de informacién de manera oportuna y veraz (40).

El Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021 define seis lineas estratégicas para el
control del cancer en la poblacién colombiana; en los dmbitos del control del riesgo,
deteccion precoz, manejo clinico, rehabilitacion y cuidado paliativo. En este contexto, el
compromiso de Colombia en el control del cancer de mama se centra en fortalecer la linea
estratégica 2 “Deteccion temprana de la enfermedad” que considera en conjunto todas las
actividades dirigidas a reducir el estado clinico en el momento del diagnostico para
permitir una mayor tasa de curacion (sobrevida) y una disminucién en la mortalidad
prematura por este tipo de cancer en la mujer colombiana (40).
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Dentro de las metas especificas para el control del cancer de mama consisten en:
garantizar el acceso oportuno a confirmacion diagnéstica y tratamiento al 100% de las
mujeres con mamografias reportadas como BIRADS 4 0 mas; incrementar antes del 2021
la cobertura de mamografia de tamizacién bianual al 70% en mujeres de 50 a 69 afios, de
acuerdo con la normatividad vigente (linea de base 48.9%.Fuente: Encuesta Nacional de
Demografia y Salud 2010) e incrementar la proporcién de casos de cancer de mama en
estadios tempranos al 60% antes del 2021 (linea de Base 31%. Fuente: Pifieros & Cols
2008). Adicionalmente, contar con un Programa Nacional de Deteccion Temprana del
Céancer antes del 2016 (40).

La estrategia definida para lograr estas metas estd basada en la atencion primaria en
salud orientada hacia el diagnostico temprano. De igual manera es prioridad garantizar el
uso de los recursos en las acciones de salud publica y en las acciones de promocion de la
salud y prevencién de la enfermedad, esta Ultima como uno de los pilares de la estrategia
de acuerdo con lo establecido en la Ley 1438 de 2011, en relacion con el cancer de
mama y respaldado con la Ley 1384 de 2010 que establece las acciones para el control
integral del cancer en la poblacién colombiana.

1.4 JUSTIFICACION PARA LA VIGILANCIA

Las estimaciones de incidencia y mortalidad obtenidas a través de la GLOBOCAN 2012,
a nivel mundial muestran que el cancer de mama lidera como la segunda causa mas
comun en la mujer. Esta misma fuente reportd que para el mismo afio se presentaron
aproximadamente 1,7 millones de nuevos casos diagnosticados, alcanzando una cifra de
muertes cercana a las 522.000 en mujeres por esta causa (6).

En Colombia, la mortalidad por cancer de mama representa cerca del 12% de las muertes
en mujeres. En las ultimas dos décadas se ha evidenciado una tendencia al aumento,
estimandose para el afio 2006 en promedio 2.120 muertes registradas en mujeres que
fueron atribuidas a patologia mamaria, en comparacion con los 1.542 fallecimientos por
este tipo de cancer y con una edad media de 57 afios, observandose los centros urbanos
como las areas de mayor riesgo del pais (12) (41).

En los paises desarrollados, el pronéstico de supervivencia actual en promedio para el
cancer de mama a cinco afios con programas de tamizacion y tratamientos adecuados es
del orden del 88%, a diferencia de los paises con recursos limitados que para el caso de
Colombia, segun el reporte anual emitido por el Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
en el afio 2005; la patologia mamaria representod la segunda localizacion mas frecuente
con una distribucion por estadios: in situ: 2,6%; I: 3,6%; II1A: 13,4%; IIB: 12,4%; IlIA: 6,6%
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y lIB: 31,5%, lo que evidencia que las mujeres llegan a los centros especializados
estatales en una distribucion inversa a lo que sucede en paises de ingresos altos y en
estadios mas tardios con las respectivas implicaciones de prondstico y economica (32).

El cancer de mama representa un problema de gran magnitud para Colombia, resulta
por lo tanto relevante que en nuestro pais se disefien o adapten estrategias de vigilancia
en salud publica bajo los preceptos de efectividad, calidad y oportunidad, teniendo en
cuenta los lineamientos que involucren los diferentes actores y escenarios de atencién
con la adecuada utilizacién de los avances tecnoldgicos y cientificos en las éareas del
diagndstico, tratamiento y rehabilitacién, de manera racional de acuerdo con los recursos
disponibles que posee el pais para tal efecto (38).

A nivel mundial el cancer de cuello uterino constituye un problema de salud publica
creciente, liderando la cuarta causa de morbilidad en la mujer. Para el afio 2012, en
promedio se diagnosticaron alrededor de 528.000 casos nuevos y cerca de 266.000
defunciones fueron atribuidas a este tipo de patologia principalmente en paises en via de
desarrollo (3).

De acuerdo con los datos de morbilidad y mortalidad disponibles, en Colombia durante el
periodo 2002-2006 la tasa de incidencia ajustada por edad se estimé en 28,2 por 100.000
y la de mortalidad (ajustada por edad) en 10,0 por 100.000 mujeres (4).

El mayor nimero de defunciones por este cancer en Colombia se observa en los
departamentos con menor desarrollo social y econémico, como los ubicados en los
antiguos territorios nacionales. Sin embargo, algunas regiones como la del Eje Cafetero
gue presentan un buen comportamiento de sus indicadores sociales y ademas cuentan
con programas de deteccion reconocidos han mostrado un incremento importante en el
patrén de riesgo de la mortalidad por cancer de cuello uterino (42) (43).

Los programas organizados de tamizaje en paises con ingresos altos han logrado reducir
las tasas de mortalidad de manera significativa hasta en un 80%. Este impacto se ha
logrado a través de estrategias que incluyen educacién, la implementacién de sistemas
oportunos de informacién, bldsqueda activa de las mujeres con alto riesgo, entrega
oportuna de los resultados de citologia cervico-uterina como garantizar el diagnéstico
definitivo y el tratamiento (43).

En la mayoria de los paises con recursos limitados, como en Colombia no se ha logrado
un descenso significativo de la mortalidad por cancer de cuello uterino. Dentro los
principales factores que podrian explicar el patrén geografico observado y su bajo impacto
se relacionan con la prestacion de los servicios de salud, como por ejemplo las grandes
distancias que separa a la mayoria de los municipios de los grandes centros poblados, las
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calidad de los programas de tamizacion y tratamiento, seguido del modelo de
aseguramiento descentralizado del sistema, que dificulta su control (15).

El cancer de cuello uterino representa un problema de gran magnitud; si se redistribuyen
las muertes por este tipo cancer sin especificar, pasaria a ocupar en Colombia el primer
lugar como causa de mortalidad por tumores malignos en la mujer (28). Por todo lo
anterior, resulta relevante para el pais se disefien o adapten estrategias de vigilancia en
salud publica bajo los preceptos de efectividad, calidad y oportunidad que defina las
acciones desde una perspectiva nacional, teniendo en cuenta los lineamientos que
involucren los diferentes actores y escenarios de atencion sobre los programas de
deteccion temprana, diagnéstico, tratamiento y seguimiento de las mujeres con lesiones
pre neoplasicas y neoplasicas del cuello uterino (44).

Debido a la fragmentacion de las actividades de deteccion temprana con relacion al
cancer de cuello uterino en el sistema de salud colombiano es fundamental para todos los
actores involucrados en el control del cancer tener claridad y conocimiento del protocolo
de vigilancia en salud publica en su integridad que se aproxime a garantizar la continuidad
y oportunidad de las acciones para las mujeres que presentan lesiones pre neoplasicas
en la citologia cervico uterina.

De acuerdo con la historia natural de la enfermedad del cancer de cuello uterino y las
actividades que actualmente se desarrollan para su deteccion precoz en el modelo de
aseguramiento y teniendo en cuenta el modelo de promocién y prevencién primaria,
secundaria y terciaria de la OMS, se propone realizar la vigilancia de la oportunidad de
confirmacién diagndstica e inicio del tratamiento asi:

% Prevencion primaria es aquella que evita la adquisicion de la enfermedad,
previene la enfermedad o dafio en las personas sanas; son todos los procesos de
eliminacién y control de los riesgos, educacién sanitaria y vacunacion.

Prevencion secundaria es aquella que estd encaminada a detectar la
enfermedad en los estadios tempranos, para poder establecer la medidas
adecuadas que impidan la progresion; son todas las pruebas de tamizaje.
Prevencion terciaria es aquella que esta dirigida al tratamiento y rehabilitacion
de la enfermedad para ralentizar su progresion y por ende, las complicaciones e
intentar mejorar la calidad de vida de los pacientes.

3

%

3

%

1.5 USOS DE LA VIGILANCIA PARA EL EVENTO

Identificar los casos positivos de cancer de mama y cuello uterino que son diagnosticados
y captados por primera vez con el fin de realizar el seguimiento a la oportunidad en el
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inicio del tratamiento, aportando informacion valida y confiable para orientar la evaluacién
de las estrategias existentes y mejorar la calidad en la atencion.

2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Determinar la oportunidad en el inicio del tratamiento de los casos confirmados de
cancer de mama y cuello uterino.

» Estimar la frecuencia de los casos de cancer de mama y cuello uterino que se
detectan en estadios tempranos e invasivo.

3 DEFINICIONES OPERATIVAS

Este evento se define como caso confirmado, ver tabla N°2.

Tabla N°2. Definicién operativa de los eventos
TIPO DE CASO CARACTERISTICAS DE LA CLASIFICACION
Caso confirmado por Hombre o Mujer con diagndstico de céancer de mama
Histopatologia de (carcinoma ductal in situ, lobulillar o infiltrante) confirmado por
Mama (BIOPSIA). biopsia de acuerdo con la clasificacién CIE 10 — C50,0 — C50,9

Caso confirmado por Mujer con diagnéstico de cancer de cuello uterino (carcinoma
Histopatologia de de células escamosas, adenocarcinomas o mixtos) confirmado
Cuello Uterino por biopsia de acuerdo con la clasificacion CIE 10 — C53 — C55
(BIOPSIA).

CIE- 10: Clasificacion internacional de enfermedades, capitulo Il para neoplasias - tumor maligno de mama y
cuello del utero (45).

4 FUENTES DE DATOS

4.1 DEFINICION DE LA FUENTE

Se realizara desde las Unidades Primarias Generadoras de Datos y Unidades
Informadoras donde se captan por primera vez los casos de cancer de mama o cuello
uterino.
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4.2 PERIODICIDAD DEL REPORTE

Para la vigilancia del cAncer de mamay cuello uterino se utilizara la estrategia basada en
la notificacién obligatoria y semanal de todos los casos confirmados por biopsia (Ficha de
notificacion, anexo 1). Adicionalmente, se realizara la busqueda activa institucional por
parte de las UPGD, por periodo epidemiolégico a partir de fuentes de informacion
secundaria como son los RIPS que deberd incluir los cédigos CIE-10 de diagnosticos de
tumor maligno de mama y cuello del Utero (anexo 2), para garantizar la notificacion del
100% de los casos al Sivigila.

Las direcciones departamentales o distritales de salud deberan enviar el informe trimestral
de la BAI con evaluacion y calidad del dato al Instituto Nacional de Salud.

4.3 FLUJO DE LA INFORMACION

Se deben notificar todos los casos que cumplan con la definiciébn para cancer de mamay
cuello uterino a fin de realizar las acciones que contribuyan identificar oportunamente la
enfermedad y facilite el inicio del tratamiento adecuado para permitir una mayor tasa de
curacién y por tanto una reduccioén en las secuelas, incapacidad y muerte prematura. Se
entiende por notificacion negativa de un evento a la ausencia en los registros del mismo
en la notificacion individual obligatoria para las UPGD que hacen parte de la Red
Nacional de Vigilancia; El flujo de la informacién se realizard segun las indicaciones
contenidas en la tabla N°3.

Tabla N°3. Flujo de la Informacion

Las Unidades Primarias Generadoras de Datos (UPGD) notificaran al sistema de
vigilancia en salud pdblica (SIVIGILA) los casos confirmados de cancer de Mama y
Cuello Uterino. La notificacion del evento (casos confirmados) serd realizada de
manera semanal a través del SIVIGILA.

Las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) y otras entidades
administradoras de los regimenes especiales a las que pertenecen los casos deberan
realizar la verificacion de la informacion reportada por su red de prestadores y enviar
el ajuste de la ficha de notificacion referente a la oportunidad de tratamiento en un
lapso de un periodo epidemioldgico, garantizando la calidad del dato y la notificacion
del 100% de los casos.

Las Direcciones Municipales de Salud deberan garantizar la calidad del dato y la
notificacion de la totalidad de los casos confirmados de cancer de mama y cuello
Notificacion semanal uterino reportados por las UPGD de su jurisdiccidn, a las respectivas direcciones
departamentales de salud.

Las direcciones departamentales y distritales realizaran la notificacion al nivel central
de todos los casos reportados por sus municipios, enviando la informacion revisada en
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archivos planos al Instituto Nacional de Salud para su registro en el SIVIGILA. Para
ello, las direcciones territoriales de salud utilizaran los medios fisicos y magnéticos
que conserven la estructura de datos solicitados en los formatos de acuerdo con los
lineamientos establecidos.

El Instituto Nacional de Salud (INS), realizara la compilacion, verificacion y
depuracion de datos registrados en el SIVIGILA, realizando analisis epidemiolégico de
la informacidn y apoyara técnicamente a las entidades territoriales en el desarrollo del
proceso.

Una vez notificado el caso confirmado al Sivigila, las direcciones departamentales,
distritales y municipales deben iniciar el proceso de seguimiento que permita
garantizar el inicio y continuidad al tratamiento individual de cada caso diagnosticado
de cancer de mama y cuello uterino de forma oportuna Asi mismo las EAPB deberan
realizar el ajuste por periodo epidemiol6gico al tratamiento inicial del tumor.

En la figura N°3, se grafica El flujo de la informacion se genera desde las Unidades
Primarias Generadoras de Datos (UPGD) de enfermedades de interés en salud publica
(cAncer de mama y cuello uterino) hacia el municipio, del municipio al nivel
departamental/distrital y a partir de estos, al nacional e internacional. Desde el nivel
superior se realizara la realimentacion a los departamentos, de los departamentos a sus
municipios, de igual manera desde cada nivel se enviara informacion a los aseguradores.

Figura N°3. Flujograma de notificacion y retroalimentacion
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4.4 RESPONSABILIDAD POR NIVELES

Es responsabilidad del Ministerio de Salud y Proteccion Social a través de la Direccion de
Promocién y Prevencion, la Subdireccion de Enfermedades No Transmisibles y la
Direccion de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica del Instituto Nacional de
Salud emitir los lineamientos para la vigilancia en salud publica de los cancer de mama y
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cuello uterino por medio del presente documento y de los actores del sistema segun la
normatividad vigente a:

4.4.1 Orden nacional

4.4.1.1 Ministerio de Salud y Proteccidn Social

En su nivel como autoridad sanitaria nacional le corresponde la direccion del sector salud
en el territorio nacional, en las siguientes competencias:

o Formular las politicas, planes, programas y proyectos de interés en salud publica y
coordinar su ejecucién y seguimiento.

o Brindar asesoria y asistencia técnica a los departamentos, distritos y municipios en
el desarrollo e implementacion de politicas, planes, programas y proyectos en
salud tendientes al control del cancer de mama y cuello uterino.

o Definir las prioridades de la nacién y de las entidades territoriales en materia de
salud publica y las acciones de obligatorio cumplimiento del Plan de Atencion
Béasica (PAB) para la promocién y prevencién del cancer de mama y cuello uterino.

o Prestar los servicios especializados de cancer a través del Instituto Nacional de
cancerologia, asi mismo la nacién definird la organizacion del control del cancer
nacional y podra concurrir en su financiacion.

o Definir y aplicar sistemas de evaluacion y control de gestion técnica, financiera y
administrativa a las instituciones que participen en el sector y el SGSSS, asi como
divulgar los resultados, con la participacion de las entidades territoriales.

4.4.1.2 Instituto Nacional de Salud

Es responsabilidad del INS por medio de la Direccion de Vigilancia y Analisis del Riesgo
en Salud Publica, segun el paragrafo 4 del articulo 33 de la Ley 1122 de 2007; “Definir e
implementar el modelo operativo del Sistema de Vigilancia y Control en Salud Publica” en
su competencia le corresponde emitir los lineamientos para realizar la vigilancia de los
diferentes eventos de interés en salud publica (EISP) que para el cancer de mama y
cuello uterino seguira el siguiente protocolo a través de las siguientes actividades:

o Desarrollar las acciones que garanticen la operacion del Sistema de Vigilancia en
Salud Publica en las areas de su competencia.

o Integrar los datos recaudados a partir de la notificacion semanal al SIVIGILA, las
otras fuentes de informacién secundaria disponible en el pais para su analisis y
entrega al Ministerio de Salud y Proteccion Social con copia a las entidades
territoriales que permita la evaluacion de los programas de deteccion temprana y
proteccién especifica de los cancer de mama y cuello uterino.
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o Brindar asesoria y asistencia técnica a las entidades territoriales en la vigilancia de
los nuevos eventos de interés en salud publica que incluyen a los canceres de
mama y cuello uterino.

o Divulgar la informacién que resulte del analisis de la notificacion del evento a
través de publicaciones e informes de acuerdo con la periodicidad establecida en
los lineamientos.

o Realimentar a los departamentos sobre los resultados de analisis de la informacién
relacionada con el comportamiento del cancer de mama y cuello uterino en el
territorio nacional.

o Participar en las mesas de trabajo para fortalecimiento de la vigilancia en salud
publica del cancer de mama y cuello uterino en el ambito regional, nacional e
internacional que fuere necesario.

4.4.1.3 Entidades Administradoras de los Planes de Beneficios en Salud

Cumplir con las directrices y procedimientos en la red de prestadores de servicios de
salud para la implementacién del presente protocolo, en el marco de la vigilancia del
cancer de mamay cuello uterino:

o Elaborar e implementar estrategias que le garanticen a sus afiliados, de acuerdo
con las condiciones de edad, sexo y salud, el acceso a las actividades,
procedimientos e intervenciones de proteccion especifica y deteccién temprana asi
como la atencion de enfermedades de interés en salud publica de conformidad con
la Norma Técnica y Guias de Atencion adoptadas mediante Acuerdo 117 de 1998,
las Resolucion 412 y 3384 del afio 2000 y Resolucién 4505 de 2012.

o De conformidad con El Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021 (23) y las
prioridades definidas en el mismo para el control de los cancer de mama y cuello
uterino, los aseguradores deben garantizar la realizacién de acciones individuales
tendientes a la confirmacién diagnéstica especializada (colposcopia - biopsia) y
asegurar las intervenciones individuales de inclusion al programa de tratamiento
especifico al 100% de sus afiliadas que reporten lesiones pre neoplésicas en la
citologia cervico uterina o anormalidad en los resultados de la mamografia.

o Garantizar que todas las personas diagnosticadas con cancer de mama y cuello
uterino, se les realice el ajuste de la ficha de notificacion en el tiempo establecido
anteriormente.

o Analizar y utilizar la informacion de la vigilancia para la evaluacion de los
programas que permitan disminuir o mitigar la mortalidad prematura con las
acciones de proteccion especifica y deteccion temprana contempladas en la
normatividad vigente.

o Realizar la asistencia técnica, capacitacion, seguimiento y realimentacion a las IPS
de su red servicios.
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o Participar en las estrategias de vigilancia especiales planteadas por la autoridad
sanitaria nacional de acuerdo con las prioridades en salud publica.

4.4.2 Orden departamental

4.4.2.1 Direccién o Secretaria Departamental o Distrital de Salud

Administrar el sistema de vigilancia en salud publica de su jurisdiccién consolidando la
informacién proveniente de sus municipios o unidades notificadoras del distrito para su
verificacién y andlisis, garantizando el adecuado registro de la informacién por medio de
las siguientes actividades:

o Adoptar, difundir, implementar y ejecutar las acciones para la vigilancia del cancer
de mama y cuello uterino formuladas desde el orden nacional.

o Vigilar y controlar el cumplimiento de las normas técnicas, cientificas y
administrativas, para lograr alcanzar las metas trazadas por la entidad territorial en
armonia con las metas para el sector salud y el SGSSS en el control del cancer
de mama y cuello uterino.

o Coordinar, supervisar y controlar las acciones de salud publica para el control del
cancer de mama y cuello uterino que realicen las Entidades Promotoras de Salud
(EPS), Administradoras del Régimen Subsidiado (ARS), Entidades Adaptadas y
Transformadas y las IPS de su red de servicios.

o Realizar la confirmacion diagnostica a las usuarias del régimen subsidiado a través
del laboratorio de salud publica departamental o distrital segin su competencia.

o Realizar el seguimiento individual a los casos notificados con el objetivo de
garantizar la oportunidad en el inicio del tratamiento.

o Desarrollar los procesos de control de calidad externo de los laboratorios de
patologia publicos y privados por medio del laboratorio central de referencia.

o Realizar la asistencia técnica a la unidad local de salud.

o Concurrir con la unidad local de salud en las acciones de promocion, prevencion y
control del cancer de mama y cuello uterino de acuerdo a las competencias
establecidas en la Ley 715 de 2001.

o Garantizar la inclusion al programa de tratamiento y rehabilitacion integral del
cancer de mama y cuello uterino a las usuarias no afiliadas al sistema por medio
de la red adscrita de prestacion de servicios segun el nivel de complejidad.

o Implementar, administrar y coordinar un sistema integral de informacién en salud,
para generar y reportar la informacién requerida por el sistema.
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4.4.3 Orden Local

4.4.3.1 Direccién o Secretaria Local de Salud

o Garantizar la prestacion de servicios de promocion y prevencion del cancer de
mama y cuello uterino al régimen subsidiado, a través de la red publica vinculada a
la Direccidon o Secretaria Local de Salud de acuerdo con su capacidad técnica y
operativa.

o Realizar la vigilancia y control de las actividades de deteccion, diagnostico,
tratamiento y seguimiento realizadas en las instituciones prestadoras del
municipio.

o ldentificar las mujeres no afiliadas de su jurisdiccién en riesgo del cancer de mama
y cuello uterino y canalizarlas hacia el programa de deteccion temprana y
proteccién especifica.

o Definir e implementar un sistema de informacion para el seguimiento y evaluacion
de las actividades de deteccion y control del cAncer de mama y cuello uterino.

o Realizar la asistencia técnica, capacitacion, seguimiento y realimentacion a su red
adscrita de prestadores.

4.4.3.2 Instituciones Prestadoras de Servicios en Salud

Las instituciones publicas, mixtas o privadas habilitadas para prestar servicios
especializados en oncologia desarrollaran las siguientes acciones:

o Las instituciones prestadoras de servicios de salud captaran y diligenciara la ficha
de notificacion de los casos.

o Coordinar al sistema de referencia y contra referencia que facilite el acceso al
tratamiento por especialista para cada caso individual.

o Prestar los servicios de deteccion temprana, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion en cancer de cuello uterino de acuerdo con su nivel de complejidad.

o Realizar la busqueda activa institucional mensual para verificar la notificacion del
100% de los casos identificados con los cancer de mama y cuello uterino

o Una vez captado por primera vez el caso y notificado debera Informar por escrito a
la EAPB o0 a la secretaria de salud responsable de la atencion del usuario.

o Adoptar y aplicar las normas definidas para las actividades de deteccién y control
del cancer de mama y cuello uterino, segun el nivel de complejidad, de
conformidad con la Norma Técnica y Guias de Atencion adoptadas mediante
Resoluciones 412 y 3384 del afio 2000 y Acuerdo 117 de 1998.

o Ofrecer servicios enmarcados en la calidad, eficiencia y oportunidad de acuerdo
con lo establecido en el decreto 2309 de 2002.
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o Proveer la informacién oportuna, suficiente y veraz a sus respectivas EPS, en los
o6rdenes nacional, departamental o distrital con la frecuencia establecida en
conformidad con la Resolucién 3384 del 2000.

5 RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

Las unidades primarias generadoras de datos (UPGD) caracterizadas de conformidad con
la normatividad vigente son las responsables de captar y notificar la presencia de los
eventos cancer de mama y cuello uterino de acuerdo con la periodicidad y definiciéon de
caso contenida en el presente protocolo.

Ademas realizar basqueda activa institucional (BAI), los datos del registro individual de
prestacion de servicios (RIPS) deben estar contenidos en archivos planos que cumplan
con la estructura definidas y contenidas en la Resolucién 3374 de 2000.

De conformidad con la presente resolucion en el articulo sexto, ni las direcciones
departamentales, distritales o municipales de salud, ni las entidades administradoras de
planes de beneficios, ni ningln otro organismo de administracion, direccion, vigilancia y
control podran modificar, reducir o adicionar los datos ni la estructura en la cual deben ser
presentados en medio magnético, en cuanto a longitud de los campos, tipo de dato,
valores que puede adoptar el dato y orden de los mismaos. Lo anterior sin perjuicio de que
en las bases de datos propias de los prestadores de servicios de salud vy los entes
territoriales puedan tener informacion adicional para su propio uso.

Basados en estas dos fuentes informacion primaria (notificacion rutinaria) y secundaria
(RIPS) se analizara la oportunidad en términos del menor tiempo posible (en dias) para la
oportunidad en el inicio del tratamiento, realizando un informe de manera trimestral para
la evaluacion de los programas que permitan mejorar la atencién integral de prevencion y
rehabilitacion de las usuarias con cancer de mama y cuello uterino El Ministerio de la
Salud y Proteccién Social en su competencia realizara el seguimiento a la gestion en la
oportunidad de tratamiento.

6 ANALISIS DE LA INFORMACION

Con base en los datos obtenidos por el Instituto Nacional de salud, a través de la ficha de
notificacion de Sivigila se analizaran los siguientes indicadores:

a. Oportunidad en instaurar tratamiento de cancer de mama y cuello uterino

Tipo de indicador Proceso

Definicién operacional: Diferencia en dias entre la fecha de resultados de confirmacion
diagndstica por biopsia de mama o cuello uterino, con relacion a la fecha
en el que se inicia el tratamiento especifico.
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Fuente de informacion: Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica - Sivigila
Interpretacion: Oportunidad alta: 1 — 30 dias

Oportunidad media: 1 — 45 dias

Oportunidad muy baja 45 dias o0 mas

Meta Alcanzar una oportunidad en el inicio del tratamiento especifico en el
menor tiempo posible (30 dias maximos) a partir de la fecha de
confirmacion diagnoéstica (incluye grado histol6gico).

b. Proporcién de incidencia trimestral de notificacién de cancer de cuello uterino y por grado histolégico (in
situ e infiltrante) en mujeres mayores de 18 afios

Tipo de indicador Proceso

Definicion operacional:

Numerador: Numero de casos confirmados y por grado histolégico del
tumor maligno (in situ e invasivo) notificados al Sivigila.

Denominador: Mujeres mayor de 18 afios proyeccion DANE

Coeficiente de multiplicacion: x 100.000

Fuente de informacion: Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica - Sivigila

Meta: Incrementar la proporcion de casos de cancer de cuello uterino in situ
detectados oportunamente, en un 80% (linea de base 58,3%. Fuente:
Observatorio de Calidad en Salud del MSPS) (23)

7 ORIENTACION DE LAS ACCIONES

7.1 ACCIONES INDIVIDUALES

Las acciones estan orientadas a garantizar la atencion integral de los casos de cancer de
mama Yy cuello uterino notificados al sistema y son responsabilidad de las direcciones
municipales o distritales de salud, de igual manera de las EAPB responsables de la
atencion, con la participacion de las IPS donde son captados por primera vez los casos.

El diagndstico, tratamiento y seguimiento de caso se realizan de acuerdo con los criterios
contemplados en La Norma Técnica para la deteccién temprana del cancer de cuello
uterino y guia de atencion de lesiones pre neoplasicas, las Resoluciones 412 y 3384 del
afio 2000 y Resolucion 4505 de 2012. De igual manera, garantizar el registro del estadio
clinico del paciente una vez sea confirmado el caso.

El tratamiento de los casos se debe realizar de acuerdo con las recomendaciones de la
guia de atencion integral para la tamizacion, deteccion temprana, diagndstico, tratamiento
y seguimiento de pacientes con lesiones pre neoplasicas o cancer de mama y cuello
uterino; diagnadstico, tratamiento y seguimiento de pacientes con cancer de mamay cuello
uterino desarrolladas por el Instituto Nacional de Cancerologia y Ministerio de Salud y
Proteccion Social (27).
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Realizar el seguimiento de todos los casos de cancer de mama y cuello uterino notificados
para garantizar la oportunidad en el inicio y continuidad del tratamiento.

Realizar el seguimiento y gestion de los casos en los cuales se identifique inoportunidad
en el proceso de atenciébn. De manera mensual se enviaran los informes técnicos de
gestion territorial, asi mismo los planes de mejoramiento a las respectivas direcciones
departamentales o distritales de salud, quienes a su vez lo remitirdn al INS de acuerdo
con los lineamientos establecidos para la vigilancia en salud publica del evento.

7.2 ACCIONES COLECTIVAS

Las acciones estdn orientadas desde la estrategia de atencion primaria en salud,
principalmente al diagndstico temprano de acuerdo con Ley 1438 2011 para garantizar
los procesos de atencion integral y de calidad de las pacientes con sospecha de cancer
de mamay cuello uterino que permitan disminuir la mortalidad a través del aumento en la
proporcion de los casos detectados oportunamente (In situ) y la realizacién de los
tratamientos adecuados y oportuno (35).

En armonia con las metas del sector salud y las lineas estratégicas para el control del
cancer de mama y cuello uterino enmarcadas dentro del componente del plan decenal de
salud publica en Colombia 2012-2021 (35), se establecen los siguientes tiempos para
realizar las actividades concernientes al diagnéstico e inicio del tratamiento de la siguiente
manera:

v' Tiempo para el inicio del tratamiento: 30 dias calendario a partir la confirmacion
diagndstica por biopsia (incluye grado histolégico)

v'El seguimiento del primer control se realizara dentro de los 30 dias desde la
confirmacién diagndstica e inicio de tratamiento, que permitira generar las alertas a
las respectivas EAPB 0 secretarias departamentales o distritales responsables de
la atencion de sus usuarios.

Las direcciones departamentales y distritales deberan generar espacios para el analisis
del comportamiento de los cancer de mama y cuello uterino en cada territorio, que permita
identificar las areas de mayor presentacion de casos y se requieran acciones especificas
y de investigacion para la toma de decisiones en el orden local.

Las direcciones municipales, departamentales o distritales deben implementar estrategias
de informacion, educacion y comunicacion de conformidad con lo establecido en el
articulo 24 del Decreto 3518 de 2006 “Divulgacion de resultados; Todos los responsables
del Sistema de Vigilancia en Salud Pudblica que desarrollen procesos de andlisis de
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informacion de salud publica, deberan divulgar los resultados de la vigilancia en el &mbito
de influencia de cada entidad, con el propésito de orientar las acciones que correspondan
frente a la salud colectiva, en la forma y periodicidad que establezca el Ministerio de la
Proteccion Social, adaptando la informacién para su difusion, de acuerdo al medio de
divulgacion, tipo de poblacion y usuarios a los que se dirige”.

8 ACCIONES DE INFORMACION, EDUCACION Y
COMUNICACION.

En este campo las acciones de promocion deben vincular a la comunidad en los procesos
de prevencion, control y vigilancia en salud publica, combinando diferentes estrategias y
actividades para la deteccion temprana del cancer de mama y cuello uterino en Colombia.
En este sentido deben realizarse acciones para:

8.1 LA DIFUSION DE LA INFORMACION

La difusion de la informacién para la accién a los responsables de elaborar y ajustar las
politicas desde ambito nacional, distrital y local; a los proveedores de los servicios de
salud encargados de implementarlas y de alimentar el sistema, de igual manera a la
comunidad en general por medio de diversas actividades integradas a nivel intersectorial
e interinstitucional que constituye el tercer paso en el ciclo de la vigilancia en salud
publica. En ese contexto, la informacién relacionada con la oportunidad diagnéstica,
tratamiento e indicadores del cancer de mama y cuello uterino debe ser difundida para su
discusion a través de (28):

e Comités de vigilancia epidemioldgica interinstitucionales con la participacion de la
entidad territorial, instituciones de referencia para el cancer y las aseguradoras.

e Publicacién de boletines epidemioldgicos a través las paginas web institucionales
donde se le facilite a las usuarias participar activamente, difundir sus hallazgos y
experiencias que les permitan tomar decisiones informadas.

e Los profesionales de la salud o proveedores de los servicios de salud para que
canalicen a sus usuarias en orden de prioridad identificandose los grupos de mujeres
por riesgo hacia los servicios de tamizaje y les informen sobre los métodos de
diagndstico, tratamiento, pronostico y rehabilitacion de este tipo de cancer cuando se
detecta en etapas tempranas.
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8.2 ACCIONES DE EDUCACION

En este contexto, deben realizarse acciones para (32):

e Sensibilizar a las mujeres incluyendo las adolescentes hacia la participacion activa
individual y colectiva para la alerta y concientizacion en el autocuidado de su salud a
través de la realizacion del autoexamen, examen clinico de las mamas y las pruebas
de tamizaje y diagnostico de acuerdo con los criterios establecidos en la en la Norma
Técnica para la Detecciébn Temprana del Cancer de Seno y las recomendaciones de
las Guias de Practica Clinica (GPC) No. 2013-2019 para la deteccion temprana,
tratamiento integral, seguimiento y rehabilitacion del cancer de mama desarrolladas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e El reconocimiento de los derechos dentro del SGSSS en Colombia en relacion con la
detecciéon temprana del cancer de mama.

e Empoderar a las mujeres en los conocimientos basicos sobre del cancer de mama, su
pronostico y los beneficios de curacion.

o Disefiar estrategias que permitan canalizar a las mujeres en condiciones de
desplazamiento o victimas del conflicto armado hacia los servicios de tamizaje.

e Disefiar y ejecutar programas de educacién continua y de actualizacién para los
profesionales de la salud o proveedores de los servicios de salud en los diferentes
componentes técnico-cientifico de las actividades de deteccion temprana y control del
cancer de mama de conformidad con la normatividad vigente.

El cancer de cuello uterino es considerado como un problema relacionado con los
comportamientos sexuales de riesgo. Las actividades de educacion deben ir encaminadas
a la promocién de la sexualidad sana, responsable y autbnoma en mujeres y hombres en
relacién con el autocuidado y la prevencién de factores de riesgo (34).

En ese contexto, deben realizarse acciones para (28):

e Sensibilizar a las mujeres desde las adolescentes hacia la participacion activa
individual y colectiva para la alerta y concientizacion en el cuidado de su propia salud
a través de la realizacion de la citologia cervico uterina.

e Reconocimiento de la citologia cervico uterina como una accion positiva dentro de los
beneficios de una posible curacion completa del cancer de cuello uterino cuan es
diagnosticado oportunamente.

e Sensibilizar a las parejas, particularmente a los hombres en los conocimientos basicos
del virus del papiloma humano, su transmisién como factor de riesgo para el
desarrollar cancer de cuello uterino.

o Disefiar estrategias que permitan canalizar a las mujeres en condiciones de
desplazamiento o victimas del conflicto armado hacia los servicios de tamizaje para
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cancer de cuello uterino.

o Disefiar y ejecutar programas de educaciéon continua y de actualizacién para los
profesionales de la salud o proveedores de los servicios de salud en los diferentes
componentes técnico-cientifico de las actividades de deteccion precoz y control
del cancer de cuello uterino.

8.2.1 ACCIONES DE COMUNICACION

El componente de comunicacién pretende cubrir amplios sectores de la poblacion en el
menor tiempo posible, busca informar, motivar y movilizar a las comunidades para que
participe en las diferentes acciones (30)

Disefiar estrategias basadas en los modelos de comunicacién y movilizacién social
orientados a la deteccion temprana y la promocién de los derechos dentro del SGSSS
(35).

Los medios de comunicaciébn han demostrado tener gran impacto en las actitudes,
comportamientos y practicas de los seres humanos. La posibilidad de transmitir un
mensaje a un amplio grupo de la poblacién al mismo tiempo lo que permite maximizar el
objetivo del mensaje; una informacién oportuna, adecuada y eficazmente transmitida les
permitira a las personas tomar decisiones sobre cambios de actitudes o adopcion de
practicas saludables frente a su propia vida, la realidad y el entorno (46).

La participacion social a través de la integracion intersectorial e institucional de los
diferentes sectores para desarrollar acciones en la poblacién femenina de educacién
informal con el apoyo de los medios de comunicacién masiva y de las organizaciones de
mujeres para situar en el conjunto de la sociedad la citologia cervico uterina y sus
beneficios como método para la deteccion precoz del cancer de cuello uterino, los
derechos de la salud y la red de servicios de tamizaje disponible (28).
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