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STATUTUL GHIDULUI
Acest document reprezinta varianta actualizata a ghidului.

Prezentul ghid ofera varianta actualizata a versiunii precedente: Institutul pentru
Imbunatatirea Sistemelor Clinice (ICSI). Tratamentul cancerului glandei mamare.
Bloomington, Minnesota, SUA: Institutul pentru Imbunatatirea Sistemelor Clinice
(ICSI); septembrie, 2004, p.41

CONTINUTUL COMPLET AL REZUMATULUI

OBIECTIVUL

METODOLOGIE - inclusiv Sistemul de Evaluare si Analiza Costurilor
RECOMANDARI .

PROBE PENTRU SUSTINEREA RECOMANDARILOR

AVANTAJE/PREJUDICII LEGATE DE IMPLEMENTAREA RECOMANDARILOR GHIDULUI
CONTRAINDICATII

NOTE EXPLICATIVE

IMPLEMENTAREA GHIDULUI N L.
CATEGORII DE RAPORTURI DE CALITATE IN SISTEMUL NATIONAL DE SANATATE
DIN CADRUL INSTITUTULUI DE MEDICINA (IOM)

IDENTIFICAREA INFORMATIEI SI DISPONIBILITATEA ACESTEIA

DECLARATIE DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

OBIECTIVUL

AFECTIUNEA/CONDITIA(LE)

Faza incipientd a cancerului glandei mamare: carcinomul ductal in situ si
carcinomul mamar invaziv de stadiul 0, I, II, si III

Prevederile prezentului ghid nu se aplica pentru carcinomul lobular in situ
(neoplazia lobulard), carcinomul mamar invaziv, Stadiul IV, cancerul local avansat
si inflamator al glandei mamare sau cancerul glandei mamare la barbati.
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CATEGORIA GHIDULUI

Management
Tratament

SPECIALITATEA CLINICA

Ingrijirea bolnavilor
Oncologie

Chirurgie plastica
Radioterapie oncologica
Radiologie

Patologie Chirurgicala

UTILIZATORI VIZATI

Asistente medicale cu experienta
Personal medical din domenii similare
Personal care asigura Asistenta Medicala
Planuri de Sanatate

Spitale

Asistente medicale

Asistentele medicilor

Medici

OBIECTIVUL(LE) GHIDULUI

Facilitarea accesului la informatie in ceea ce priveste toate optiunile adecvate
de tratament local oferit pacientilor diagnosticati cu cancerul glandei mamare
Standardizarea programelor de supraveghere a pacientilor diagnosticati cu
cancerul glandei mamare

Promovarea utilizarii materialelor standardizate de instruire si a suportului
psiho-social pentru pacientii diagnosticati cu cancerul glandei mamare
Sporirea constiintei publice privind importanta examinarilor clinice in
tratamentul cancerului glandei mamare

POPULATIA TINTA

Toate pacientele de sex feminin diagnosticate cu cancerul glandei mamare in
stadiul 0 - III (cu exceptia pacientelor cu carcinom lobular in situ si cancerul local
avansat si inflamator al glandei mamare) care asteapta stabilirea unui tratament.

INTERVENTIILE SI PRACTICILE VIZATE SPRE APLICARE

NounhswnNE

Instruirea pacientului

Lumpectomia

Mastectomia

Regiunea axilara: disectia axilara si biopsia ganglionului limfatic santinela
Terapia hormonala

Chimioterapia

Terapia prin radiatie
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8. Reconstructia sanului

9. Supraveghere (mamografii anuale, examinarea clinica a glandelor mamare,
masurarea densitatii osoase [la pacientii care iau inhibitori de aromataza] si
examinari pelvine anuale [la pacientii care iau Tamoxifen])

EFECTELE MAJORE PREVAZUTE

e Rate de supravietuire a pacientilor care primesc un tratament de pastrare a
sanului In comparatie cu pacientii dupa mastectomie

e Caracterul recurent al cancerului (perioada fara recidive)
Rata generald a mortalitatii
Calitatea vietii

METODOLOGIE

METODE UTILIZATE PENTRU COLECTAREA/SELECTAREA PROBELOR
Cercetarea Bazelor de Date Electronice

DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE PENTRU COLECTAREA/SELECTAREA
PROBELOR

Nu este specificata
NUMARUL DOCUMENTELOR SURSA
Nu este specificat

METODE UTILIZATE PENTRU EVALUAREA CALITATII SI CONSOLIDAREA
PROBELOR

Estimarea se face conform unui Sistem de Evaluare (Sistemul de evaluare este
oferit)

SISTEMUL DE EVALUARE A CALITATII PROBELOR

Concluziile-cheie (determinate de grupul de lucru) sunt sustinute de un formular
care contine studii importante cu privire la tipurile de concluzii. Studiile individuale
sunt clasificate in functie de sistemul prezentat mai jos si pot purta un caracter
pozitiv, negativ sau neutru in ceea ce priveste calitatea acestora.

Tipuri de Concluzii:

Gradul I: Probele reprezinta rezultatele unor studii elaborate pentru cercetarea
completd a aspectelor puse in discutie. Rezultatele in cauza sunt importante si
consistente din punct de vedere clinic cu maxim cateva exceptii. Rezultatele nu
comporta dubii semnificative cu privire la caracterul de generalizare, favorizare si
defecte in ceea ce priveste modelul de cercetare. Studiile cu rezultate negative
ofera exemple suficiente pentru a asigura un volum adecvat de date statistice.
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Gradul II: Probele reprezinta rezultatele unor studii elaborate pentru cercetarea
completd a aspectelor puse in discutie, insa concluzia comportd un anumit grad de
incertitudine din cauza inconsistentei rezultatelor sau a existentei unor dubii
minore in ceea ce priveste caracterul de generalizare, favorizare, identificarea
unor defecte in ceea ce priveste modelul de cercetare sau detalierea insuficienta a
exemplelor. in mod alternativ, probele reprezintd in mod exclusiv rezultatele unor
modele de cercetare mai slabe referitor la aceleasi aspecte discutate, insa in acest
caz rezultatele au fost confirmate in cadrul unor studii separate si sunt consistente
cu maxim cateva exceptii minore.

Gradul III: Probele reprezinta rezultatele unor studii elaborate pentru cercetarea
completd a aspectelor puse in discutie, insa concluzia comporta un nivel
semnificativ de incertitudine din cauza inconsistentei rezultatelor diverselor studii
sau din cauza existentei unor dubii serioase cu privire la caracterul de
generalizare, favorizare, identificarea unor defecte En ceea ce priveste modelul de
cercetare sau detalierea insuficienta a exemplelor. In mod alternativ, probele

reprezinta in mod exclusiv rezultatele unui numar limitat de studii slabe cu referire
la aceleasi aspecte discutate.

Gradul nu este atribuit: Nu exista probe disponibile care sustin sau infirma in
mod direct concluzia existenta.

Tipuri de studii in functie de factorul calitate:

Raporturile de cercetare primara si analizele sistematice sunt clasificate in functie
de factorul calitate in formularele pentru concluzii. Prin urmare, acestea pot fi:

Pozitive: indica faptul ca raportul sau analiza au tratat in mod clar aspectele de
includere/excludere, favorizare, generalizare, colectare si analiza a datelor.

Negative: indica faptul ca aceste aspecte (includere/excludere, favorizare,
generalizare, colectare si analiza datelor) nu au fost tratate in mod adecvat.

Neutre: indica faptul ca raportul sau analiza nu este nici extraordinar de
exhaustiv, dar nici foarte neargumentat.

Nu se aplica: indica faptul ca raportul nu este de prima referinta si nici o analiza
sistematica, astfel incat calitatea acestuia nu a fost evaluata.

Tipuri de Rapoarte de Cercetare:
A. Rapoarte Primare privind Colectarea de Date Noi:
Clasa A:
e Examinarea aleatorie si controlata
Clasa B:
e Studiu pe contingente
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Clasa C:

e Examinarea nealeatorie cu control concomitent sau anterior
e Studiu de control a cazurilor
e Studiu de sensibilitate si specificitate a testului diagnostic
e Studiu descriptiv al populatiei
Clasa D:

e Studiu transversal momentan
e Serii de cazuri
e Raport de caz
Rapoarte care Sintetizeaza sau Analizeaza Datele din Rapoartele Primare:

Clasa M:
e Meta-analiza
e Analiza sistematica
e Analiza pentru luarea deciziei
e Analiza eficientei costului

Clasa R:

e Declaratie de consens
e Raport de consens
e Analizad narativa

Clasa X:

e Opinia medicului

METODE UTILIZATE PENTRU ANALIZA PROBELOR

Analiza Sistematica cu Tabele de Probe

DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE PENTRU ANALIZA PROBELOR

Nu este specificata

METODE UTILIZATE PENTRU FORMULAREA RECOMANDARILOR

Nu sunt specificate

SISTEM DE EVALUARE A CALITATII PROBELOR

Nu este specificat

ANALIZA COSTULUI
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Analiza formala a costului A nu a fost realizata, iar analiza publicata a costului nu
a fost evaluata.

METODA DE VALIDARE A GHIDULUI

Validarea Clinica - Test-pilot
Evaluarea interna de catre colegi

DESCRIEREA METODEI DE VALIDARE A GHIDULUI
Partenerii Institutului: Analiza completa a Sistemului

Notele explicative, discutiile si evaluarea documentelor specifice urmeaza a fi
analizate. Timp de opt saptamani de analize expertilor clinici, in management si
evaluare din cadrul grupurilor membre li se solicitd comentarii scrise.

Fiecare dintre grupurile membre din cadrul Institutului isi stabileste procesul
propriu de distribuire a ghidului si de primire a reactiilor de raspuns. Medicii
clinicieni sunt rugati sa sugereze modificari in baza informatiei obtinute din
bibliografia clinica impreuna cu practica clinica. Reprezentanti din toate
departamentele implicati in implementare si estimare, analizeaza ghidul pentru a
determina impactul sau operational. Specificarile cu privire la estimare pentru
masurile selectate sunt elaborate de catre Institutul pentru Imbunatatirea
Sistemelor Clinice (ICSI) in colaborare cu grupurile membre participante la
implementarea ghidului. Specificarile in cauza sugereaza metode pentru
operationalizarea masurii.

Grupul de Lucru asupra Ghidului

Dupa incheierea perioadei de analiza, Grupul de Lucru asupra ghidului se
intruneste de 1-2 ori pentru a evalua reactia receptorilor. Ghidul original este
revazut daca este cazul si se formuleaza un raspuns in forma scrisa la adresa
fiecarui respondent din grupurile membre care au avut anumite reactii. Doi
membri ai Comisiei pentru Practici bazate pe Probe analizeaza cu atentie
rezultatul, reactiile grupului de lucru si planul revazut al ghidului. Ulterior ei vor
prezenta un raport in fata intregii comisii privind evaluarea a 4 aspecte, si anume:
(1) Exista sau nu un consens intre grupurile membre ale ICSI si spitale cu privire
la continutul ghidului? (2) A raspuns grupul de lucru la toate criticile rezonabile
primite din partea grupurilor membre? (3) Dupa parerea analistului numit pentru
revizuire, probele mentionate in document sunt recente sau depasite? (4) Este
prezentul document destul de similar editiei anterioare, astfel incat sa nu existe
necesitatea unei analize complete (analiza critica) de catre un grup membru? In
acest caz comisia fie aproba ghidul pentru publicare sau negociaza modificarile
eventuale cu reprezentantii membrilor grupului de lucru prezenti la intalnire.

Test Pilot

Grupurile membre pot introduce ghidul pe site-urile pilot, ofera instruire
personalului clinic pe care o pot incorpora in programul, sistemul de calculatoare
si alte sisteme de exersare practica din cadrul organizatiei. Evaluarea si estimarea
ghidului se desfasoara in timpul fazei de desfasurare a testului pilot care dureaza

6 of 31



de obicei de la trei la sase luni. La finele etapei de desfasurare a testului pilot,
personalul ICSI si liderul grupului de lucru vor realiza un interviu cu grupurile
membre care au participat la etapa de desfasurare a testului pilot pentru a le
analiza experientele si a colecta comentarii, sugestii si instrumente de
implementare.

Grupul de Lucru asupra Ghidului se intruneste pentru a analiza experientele de pe
site-urile pilot si realizeaza revizuirile necesare, iar Comisia pentru Practici bazate
pe Probe analizeaza ghidul revizuit si aproba versiunea finala pentru publicare.

RECOMANDARI

RECOMANDARI MAJORE

Nota informativa din partea Casei Nationale de Sistematizare a Ghidurilor
- CNSG (National Guideline Clearinghouse) si a Institutului pentru
Imbunaétatirea Sistemelor Clinice (ICSI) : ICSI a actualizat ghidurile clinice,
dar si a dezvoltat un nou format pentru toate ghidurile. Notele suplimentare si
schimbarile cheie includ: combinatii de note explicative si sectiuni de dezbateri;
"Aspectele Cheie" completate la inceputul majoritatii notelor explicative;
includerea referintelor ce sustin recomandarile; si o listda completa de referinte in
sectiunea Probe de Suport a ghidului. Pentru descrierea schimbarilor efectuate
asupra versiunii precedente a acestui ghid, vedeti Rezumatul Modificarilor —
Septembrie, 2005.

Recomandarile cu privire la tratamentul cancerului glandei mamare sunt
prezentate in forma de patru algoritmi, insotiti de note explicative detaliate.
Algoritmul de Tratament Chirurgical are 16 componente, in timp ce Algoritmul de
Tratament Postchirurgical de stadiu 0 si Algoritmul de Tratament Postchirurgical
de stadiu I au fiecare cate cinci componente, iar Algoritmul de Tratament
Postchirurgical de stadiul II sau III are sase componente. Aspectele clinice
importante si notele explicative selectate (numerotate astfel incat sa corespunda
cu algoritmii) sunt prezentate in cele ce urmeaza.

Tipurile de probe (A-D, M, R, X) si gradele concluziilor cheie (I-III, nu se aplica)
sunt definite la finele capitolului "Recomandari Majore" .

Elementele clinice de baza

1. Tratamentul cancerului glandei mamare impligé o abordare multidisciplinara
inclusiv asistenta medicala si de specialitate. Inca de la prima intélnire cu
pacientul si familia sa, trebuie stabilita o relatie de incredere si asteptari
reciproce. (Vezi Nota explicativa nr.2, Algoritmul de Tratament Chirurgical)

2. Se vor aplica modalitati corespunzatoare de tratament, care includ:

a. Chirurgia (Notele explicative nr.6-11, Algoritmul de Tratament
Chirurgical)

b. Oncologia medicala (Nota explicativa nr.18 a Algoritmului de Stadiul 0,
Nota explicativa nr.23 a Algoritmului de Stadiul I, si Nota explicativa
nr.28 a Algoritmului de Stadiul II sau Stadiul III)
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c. Radioterapie oncologica (Nota explicativa nr.20 a Algoritmului de
Stadiul 0, Nota explicativad nr.25 a Algoritmului de Stradiul I, si Nota
explicativd nr.31 a Algoritmului de Stadiul II sau Stadiul III)

Note explicative pentru Algoritmul de Tratament Chirurgical

1. Cancerul Glandei mamare depistat

Considerati pentru referinta rezumatul Casei Nationale de Sistematizare a
Ghidurilor a ghidului Institutului pentru imbunatatirea Sistemelor Clinice
(ICSI) Diagnosticul Afectiunii Glandei mamare pentru informatii cu privire la
evaluarea anomaliilor mamare.

2. Optiuni de instruire

Aspecte Cheie:

e Toate optiunile de terapie locala trebuie discutate in detaliu cu
pacientul si familia sa.

Toate optiunile posibile sunt analizate impreuna cu pacientul si rudele sale
apropiate atunci cand este cazul. Este important sa includeti toate optiunile
de tratament posibile (in baza rezultatelor biopsiei) la momentul vizitei.
Tratamentul pentru pastrarea sanului in comparatie cu mastectomia, dar si
optiunile de interventie in regiunea axilara trebuie discutate, inclusiv
argumentele pentru selectarea unui anumit tip de procedura. Aspectul
cosmetic asteptat trebuie discutat cu pacientul inainte de a face optiunea
chirurgicala.

Femeilor diagnosticate cu cancerul glandei mamare in stadiul 0-III care
necesita sau doresc efectuarea mastectomiei si se va oferi posibilitatea
reconstructie sanului.

Se va acorda o atentie sporita resurselor care pot fi necesare in functie de
tipul de interventie chirurgicala ales si/sau nivelul de implicare. Este
important sa se ofere asistenta pacientului si rudelor sale apropiate pentru a
asigura un sistem integru de asistenta medicala. Iata cateva sugestii de
servicii pentru practica medicului specialist:

Instruirea pacientului

Chirurgie generala

Oncologie medicala

Radioterapie oncologica

Chirurgie plastica de reconstructie
Consiliere genetica

Servicii de suport psihologic

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasa D si R

3. Este aceasta Pacienta un eventual candidat pentru Tratamentul de
Conservare a Sanului?
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Tratamentul de pastrare a sanului este definit prin extirparea tumorii primare
si a tesutului mamar adiacent, urmat radioterapia (XRT) suprafetei totale a
glandelor mamare sau a sanului si a nodulilor limfatici regionali. Optiunile si
efectele secundare posibile sunt analizate impreuna cu pacientul. Iradierea
mamara partiala este inca la etapa de experimentare si nu s-a dovedit a fi
mai avantajoasa decét radioterapia intregii suprafete mamare.

La acest moment, nu a fost identificat nici un subgrup in care radioterapia sa
nu reduca recurenta locala. Optiunea Tamoxifen fara XRT este o alegere
potrivita in cazul unor paciente in varsta (70 ani sau mai mult sau in cazul
expectantei de viata extrem mici) diagnosticate cu cancerul glandei mamare
in Stadiul I, receptorul de estrogen + tumorile care sunt extirpate cu margini
libere negative.

Criteriile de excludere de la tratamentul de conservare a sanului (in
afara studiilor clinice):

Microcalcificari difuze

Cancer multicentric sau multifocal

Leziuni mai adanci de 5 cm

Cancer inflamator

Radioterapie semnificativa anterioara care include zona mamara
Sarcina reprezinta o contraindicatie relativa.

Bolile vasculare de colagen, inclusiv lupus si sclerodermia reprezinta
contraindicatii relative.

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) poate ajuta la determinarea tipului
de pacient, daca acesta este potrivit pentru tratamentul de pastrare a sanului.
Vezi Evaluarea Tehnologiei Institutului pentru imbunitdtirea Sistemelor
Clinice nr. 81, " Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) pentru
Identificarea Anomaliilor Mamare" (disponibilda pe pagina web a Institutului
pentru imbunététirea Sistemelor Clinice).

Este denotat ca excluderea in baza criteriului de varstd, leziuni centrale sau
subtip histologic nu este adecvata.

Aspectul cosmetic asteptat trebuie discutat cu pacientul inainte de a face
optiunea chirurgicala.

Pacientii diagnosticati cu cancerul invaziv al glandei mamare in urma biopsiei
pot fi eligibili pentru chimioterapia sistemica neoadjuvanta (preoperatorie)
si/sau terapia hormonald ca parte a unui program multi-modal care include
tratamentul chirurgical si radioterapia. Tratamentul neoadjuvant aplicat unor
pacienti Ti poate transforma in candidati pentru tratamentul de pastrare a
sanului. Cu toate acestea, tratamentul neoadjuvant nu a dovedit ca
amelioreaza situatia pacientilor care supravietuiesc operatiei in comparatie cu
chimioterapia adjuvanta (post-operatorie).

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, B,
D, R
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4. Pacientul va alege Tratamentul de Conservare a Sanului?

Perioada de luare a deciziei imediat urmatoare stabilirii diagnosticului de
cancer este adesea extrem de stresantd pentru femei si familiile lor. Exista
surse multiple de informatii si influente care pot crea confuzie si decizii luate
in baza unor neintelegeri. Pacientelor li se va acorda timp suficient pentru a
primi raspuns la intrebarile lor si pentru a lua decizia cu privire la tratament;
ele vor avea acces liber la resurse si materiale educationale si de suport.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele C si D
5. Pacientul doreste Reconstructia Mamara?

Toti pacientii trebuie informati cu privire la posibilitatea reconstructiei
mamare. Daca pacientul opteaza pentru reconstructie, i se va face trimitere la
specialistul pentru chirurgie plastica de reconstructie. Pentru informatii
suplimentare, vezi Nota explicativa nr. 8, "Mastectomia si Reconstructia
Sanului."

6. Mastectomia

Daca cancerul a fost diagnosticat doar in baza citologiei (de ex. mostra
calitativa obtinuta in urma aspiratiei pe ac) poate fi necesara o biopsie
generald pentru a confirma diagnosticul Tnainte de a initia mastectomia (daca
exista dubii dupa testul citologic). Daca diagnosticul cancerului s-a facut prin
biopsie deschisd, trebuie efectuata o incizie eliptica transversala sau oblicg,
care sa inglobeze incizia pentru biopsia pielii ori de cate ori este posibil.
Zonele pentru biopsie situate periferic trebuie extirpate separat. Zona aureolei
mamare si toate tesuturile mamare vizibile trebuie extirpate. Zona din
peretele toracic care este implicata in tumoare trebuie luata la evidenta,
extirpata si marcatd cu pense pentru a directiona radioterapia postoperatorie.

Vezi nota explicativa nr.30 "Este sau nu indicata iradierea post-mastectomie?"
7. Lumpectomia
Aspecte Cheie:
e Cu orice ocazie se va incerca obtinerea marginilor libere negative.

Anomalia trebuie extirpata intacta impreuna cu o portiune subtire din tesutul
mamar normal sub supravegherea atenta a specialistului in patologie. Cu
exceptia unor cazuri rare sau neobisnuite, tesutul suplimentar trebuie
inlaturat astfel, incat sa se obtind margini microscopice negative. Daca tesutul
suplimentar nu poate fi inlaturat, pacientii cu margini microscopice focal
pozitive (echivalente cu 3 sau si mai putine zone de intensitatea redusa) si
fara un component intraductal extensiv pot fi considerati in continuare eligibili
pentru tratamentul de pastrare a sanului. In cazuri de extirpare repetata se
va inlatura o portiune subtire de piele din jurul inciziei si intreaga cavitate
supusa biopsiei (daca zona marginii(lor) implicate nu este cunoscuta),
orientdnd mostra astfel, incat sa permita specialistului in patologie sa
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defineasca precis zonele afectate pentru extirpare. Plasarea a 4-6 pense de
metal la baza zonei de aplicare a lumpectomiei va facilita directionarea
intensitatii radioterapiei si nu va afecta negativ supravegherea radiologica.

Stadiul 0

Ghidurile pentru lumpectomie pentru carcinomul in situ sunt similare celor
pentru cancerul invaziv, conform carora toate afectiunile cunoscute trebuie
inlaturate prin evaluarea clinica, patologica si radiografica.

Stadiul I

Cu rare exceptii, toate tumorile T1 pot fi extirpate cu margini negative de
rezectie clare gi operatie estetica acceptabila dacd pacientul opteaza pentru
lumpectomie. In cazul tumorilor subareolare, este necesara excizarea
mamelonului pentru a obtine margini de rezectie clare.

Stadiul II sau III

in acelasi mod, indepartarea adecvata a tumorii si un rezultat cosmetic
acceptabil poate fi obtinut de obicei dupa lumpectomie la pacientii cu cancer
primar de dimensiuni mai mari. Terapia neoadjuvanta poate fi necesara la unii
pacienti cu tumori locale avansate.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele B, C,
D

8. Mastectomia si Reconstructia Sanului
Aspecte Cheie:

e Principiile chirurgicale oncologice nu trebuie compromise.
e Mastectomia simpla cu pastrarea pielii este de obicei metoda
preferata.

Atunci cand medicul specialist pe chirurgia plastica trebuie sa efectueze
reconstructia imediata a sanului, chirurgul principal trebuie sa incheie
procedura de extirpare fard a compromite principiile chirurgicale oncologice.
Mastectomia simpla cu pastrarea pielii sénului este indicata daca exista o
margine anterioara adecvata in jurul tumorii si s-a realizat o incizie anterioara
pentru biopsie in vederea examinarii unei mostre. Leziunile fascicolelor
neurovasculare sau a fasciei peretelui toracic care se utilizeaza in
reconstructia sanului trebuie evitate.

Implanturile sau procedurile de transfer a tesutului liber pot fi efectuate
pentru reconstructia imediatd. Operatia estetica va fi mai putin satisfacatoare
in cazul pacientilor care vor face iradierea cutiei toracice post-mastectomie.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele C, D

11. Faza Axilara
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Aspecte Cheie:

e Afectarea clara sau foarte probabild a regiunii axilare trebuie urmata
de disectia ganglionilor limfatici axilari.

e Biopsia ganglionului limfatic santinela este indicata in primul rand
pentru pacientii cu examenul clinic negativ al regiunii axilare.

A. Disectia Axilara

Atunci cand disectia axilara se realizeaza ca parte componenta a
operatiei de conservare a a sanului, de obicei procedura trebuie
efectuata printr-o incizie separata, de preferinta printr-o incizie curba
transversqlé in pliurile axilare anterior si posterior decat printr-o incizie
verticald. In cazuri speciale sau neobisnuite, incizia separata poate fi
inutild. Atunci, locatia tumorii primare permite excizia acesteia printr-o
incizie plasata posterior fata de linia axilara anterioara. Aceeasi incizie
poate fi de asemenea utilizata pentru disectia axilara.

in orice interventie de disectie axilara, toti ganglionii limfatici implicati
trebuie extirpati, 1asand insa intacte tesuturile plasate anterior si
posterior in jurul venei axilare pentru a micsora riscul survenirii
edemului limfatic. Toate tesuturile situate posterior fata de vena
axilara si lateral fatda de marginea mediana a muschiului pectoral minor
trebuie extirpate. Lezarea sau sectionarea intentionata a nervilor
median pectoral, toracic lung si toracodorsal in procesul avansat de
eliminare a ganglionilor se intampla foarte rar. La incheierea disectiei
axilare, se va introduce un cateter pentru drenaj in sistem inchis.

Disectia axilara include regiunile ganglionilor limfatici de nivel I si II.
Sugeram medicului chirurg sa elimine toate afectiunile evidente daca
este posibil. Daca ganglionii limfatici sunt lipiti unul de altul sau de alte
structuri, acest fapt se va inregistra in raportul operativ.

B. Biopsia ganglionului limfatic santinela

In cazul biopsiei ganglionului santineld, in zona de locatie a tumorii se
injecteaza un colorant albastru si/sau un izotop radioactiv. Primii
ganglioni limfatici sunt indepartati si evaluati pentru prezenta celulelor
maligne. Daca acestea nu sunt identificate, atunci se poate evita
excizia altor ganglioni limfatici.

Aceasta abordare solicita o echipa multidisciplinara care sa includa
chirurgi, radiologi, medici specialisti in patologie si oncologie cu
experienta si resursele necesare pentru efectuarea procedurii si
interpretarea rezultatelor in mod corespunzator.

Numeroase studii prospective de validare confirma exactitatea biopsiei
ganglionului limfatic in zona axilara. Nu exista insa informatii cu privire
la cazurile de supravietuire pe termen lung.

12 of 31



in mod traditional, disectia axilard este consideratd a fi practica
standard. Cu toate acestea, utilizarea tot mai frecventa si cunoasterea
Biopsiei ganglionului santineld, impreuna cu experienta si
documentarea rezultatelor, a facut ca aceasta metoda sa fie acceptata
mai pe larg in practica medicald. Biopsiei ganglionului santinela este o
metoda adecvata aplicata asupra pacientilor cu examenul clinic negativ
al regiunii axilare.

Pentru informatii suplimentare referitor la biopsiei ganglionului
santineld vezi Evaluarea Tehnologiei Institutului pentru Imbunat&tirea
Sistemelor Clinice nr. 45, " Identificarea Ganglionilor Limfatici in
Biopsia Ganglionului Santineld la Cancerul Glandei mamare"
(disponibild pe pagina web a Institutului pentru Imbun3tatirea
Sistemelor Clinice).

Stadiul 0

Disectia axilara nu este de obicei necesara la pacientii cu carcinom intraductal
in situ. Cu toate acestea, in cazul carcinomului neinvaziv de dimensiuni mai
mari (peste 2.5 cm), in special atunci cand sunt prezente aspecte de
comedocarcinom sau leziuni palpabile, pot fi prezente focare invazive. in
aceste cazuri se va aplica biopsia ganglionului santinela sau disectia axilara
partiald.

Stadiul I

Biopsia ganglionului santineld sau disectia axilara reprezinta examinari de
rutind la pacientii cu cancer in stadiul clinic I, cu scopul identificarii stadiului.
In cazuri rare de cancer de dimensiuni reduse de grad minim (adica un
carcinom tubular mai mic de 1 cm), in special la pacientii in etate sau cu
dezabilitati mintale care au un examen clinic axilar benign, etapa disectiei
axilare poate fi omisa.

Stadiul II sau III

Biopsia ganglionului santineld sau disectia axilara reprezinta examinari de
rutind la pacientii cu cancer in stadiul clinic II sau III, cu scopul identificarii
stadiului si pentru controlul regional al tumorii.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, C

12. Este sau nu Evaluarea Stadiilor completa?

Pentru recomandari detaliate in ceea ce priveste raportul patologic vezi ghidul
original.

Note Explicative la Algoritmul de Tratament Post-Chirurgical pentru
Stadiul 0

(Cu exceptia carcinomul lobular in situ.)
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18.

20.

Testul Oncologic
e Analizati riscul prezis al aparitiei recurentelor.
e Chimioterapia adjuvanta nu este recomandata pentru cancerul glandei
mamare in stadiul 0.
¢ Administrati Tamoxifen pentru a reduce incidenta recurentelor
tumorale la nivelul sanului ipsilateral si cancerul mamar contralateral.
. fncurajal;i participarea la studii clinice.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, M,
R

Radioterapia
Aspecte Cheie:
e Radioterapia imbunatateste controlul local.

Radioterapia glandei mamare care urmeaza dupa tratamentul chirurgical
conservator, conform studiilor prospective randomizate, s-a dovedit a
ameliora controlul local in toate subgrupurile identificate. Cu toate acestea, nu
s-a observat nici o diferenta in numarul pacientilor supravietuitori. Numarul
studiilor randomizate prospective care trateaza posibilitatea omiterii
radioterapiei dupa efectuarea lumpectomiei la pacientii diagnosticati cu cancer
intraductal este in continud crestere. Daca pacientul urmeaza un tratament, el
va respecta indicatiile acestuia in ceea ce priveste necesitatea radioterapiei.
Pentru alte cazuri, oferim urmatoarele recomandari:

e Radioterapia glandei mamare trebuie initiata in timp util dupa
efectuarea tratamentului chirurgical conservator (de obicei la 2-4
saptamani). Radioterapia poate fi améanata daca este prezent un serom
semnificativ, celulita, daca capacitatea de miscare a bratului este inca
limitata, sau daca inciziile nu s-au vindecat.

e Radioterapia cu voltaj maxim este recomandata pentru intreaga
suprafata a glandelor mamare cu utilizarea zonelor tangentiale (fara
bolus) cu o doza de 4500-5000 cGy (180 - 200 cGy pe fractiune).
Dupa aceasta urmeaza o sporire in zona biopsiei prin excizie cu un
surplus de 1000 - 2000 cGy. Durata totald de tratament prin iradiere
este de obicei de la 6 la 6,5 saptamani. Omiterea perioadei de iradiere
sporita poate fi asociata cu un risc sporit de recurente locale, chiar si la
pacientii cu margini de rezectie negative.

e Plasarea penselor chirurgicale in cadrul biopsiei prin excizie este
incurajata pentru a facilita ameliorarea procesului de localizare a zonei
pentru radioterapie.

e Desi radioterapia glandei mamare este recomandata pentru pacientii
cu cancerul glandei mamare in stadiul 0, radioterapia regionala (a
zonelor ganglionilor limfatici) nu este indicata.

e Iradierea mamara partiala este inca in faza de experiment si nu s-a
dovedit a fi mai benefic decat terapia de iradiere a suprafetei totale a
glandei mamare.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, C,
D, R
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21. Program de Supraveghere
Aspecte Cheie:

Ghidul pentru supraveghere se refera doar la pacientul asimptomatic.
Simptomele noi sau persistente trebuie evaluate prin intermediul
oricaror studii de diagnostic care sunt necesare.

e Studiile radiologice de rutina (altele decat mamografia) si cele de
laborator nu s-au dovedit a fi benefice.

Utilizarea radiografiei, analiza biochimica a serului, scanarea oaselor si nu
este indicata pentru supravegherea de rutind a pacientilor cu cancerul glandei
mamare in stadiul I, I, II sau III. Pacientii diagnosticati cu cancerul glandei
mamare in stadiul 0, I, II, sau III trebuie sa treaca examinarea la mamografie
in fiecare an. Examinarea clinica mamara trebuie efectuata la fiecare 4-6 luni
timp de 5 ani la pacientii diagnosticati cu cancerul glandei mamare in stadiul
de la 0 la III (pentru recomandari specifice cu privire la fiecare stadiu vezi
algoritmul individual in ghidul original). [Concluzie de Grad I: Vezi Formularul
clasificator al Concluziilor -- Anexa B - Nota nr.21 (Stadiul 0)]

Pacientii care au probleme cu uterul si iau Tamoxifen trebuie sa treaca anual
examinarea pelviana din cauza riscului de aparitie a carcinomului de
endometru. Utilizarea de rutind a ecografiei sau a biopsiei intrauterine in
absenta simptomelor nu este sustinuta de anumite date.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, B,
R

Note Explicative la Algoritmul de Tratament Post-Chirurgical pentru
Stadiul I

23. Testul oncologic
Aspecte Cheie:

e Toate optiunile de tratament post-chirurgicale adecvate trebuie
discutate cu pacientul si familia sa.

e Pacientul trebuie sa aiba posibilitatea sa se implice activ in procesul de
luare a deciziilor in ceea ce priveste tratamentul pe care il va urma.

e Analizati riscul asteptat al recurentelor.

e Puteti utiliza instrumente Web de luare a deciziilor, cum sunt
instrumentul Adjuvant sau Mayo Clinic
(www.adjuvantonline.com sau www.mayoclinic.com/calcs)

e Determinati nevoia initierii unei terapii adjuvante pentru fiecare
pacient in parte.

e Luati in considerare urmatoarele aspecte:

e Factorii patologici de pronostic care indica un rezultat
mai putin favorabil cum ar fi dimensiunea tumorii,
gradul histologic marit, gradul nuclear marit, prezenta
invaziei limfatice sau vasculare, expresia exagerata a
receptorilor HER2
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e Starea generala a sanatatii

e Starea de menopauza

e Preferintele pacientului

. Statutul receptor
Incurajati participarea la studii clinice.
Coordonati toate planurile terapeutice de radioterapie pentru pacientii
care au selectat tratamentul chirurgical conservator.

e Instruiti pacientul cu privire la riscurile si beneficiile chimioterapiei
adjuvante si a terapiei hormonale.

e Optiuni de tratament:

Estrogen receptor pozitiv sau progesteron receptor pozitiv: Terapie
hormonala* si/sau chimioterapie**

Estrogen receptor negativ sau progesteron receptor negativ:
Chimioterapie** sau supraveghere

*Terapia hormonala poate include Tamoxifen sau inhibitori de
aromataza, fie Tamoxifen urmat de un inhibitor de aromataza.
Inhibitorii de aromataza sunt adecvati doar pentru femeile la etapa de
post-menopauza. Ovariectomia se poate aplica la pacientii din etapa
de premenopauza.

**NOTA: Chimioterapia poate fi indicatd in calitate de optiune de
tratament pentru pacientele de orice varsta in functie de starea
generald a sanatatii lor si speranta de viatd, desi existd putine
informatii cu privire la avantajele acesteia la femeile peste 70 ani. La
unii pacientii riscul poate fi destul de scazut, astfel incat chimioterapia
nu va avea nici un efect.

Chimioterapia trebuie realizata conform tratamentului stabilit de catre
medic si/sau personalul specializat in aplicarea chimioterapiei si
managementul toxicitatilor asociate.

Tipurile de chimioterapie acceptate cel mai recent in privinta cancerului
glandei mamare cu ganglioni negativi includ urmatoarele:

Doxorubicina/ciclofosfamida in 4 cicluri
Ciclofosfamida/doxorubicind/5-fluorouracil in 6 cicluri (CAF or
FAC)

Ciclofosfamida /metotrexat/5-fluorouracil in 6 cicluri
Doxorubicina/ciclofosfamida in 4 cicluri, urmata de 4 cicluri cu
paclitaxel sau docetaxel (studiile clinice referitor la pacientii cu
ganglioni negativi sunt in continua crestere, insa acest regim
este adesea utilizat la pacientii cu ganglioni negativi expusi unui
risc sporit)

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, D,
M, R

25. Radioterapia
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Aspecte Cheie:
e Radioterapia imbunatateste controlul local

La acest moment, nu a fost definit nici un grup in care radioterapia nu reduce
recurentele locale. Optiunea pentru Tamoxifen fara radioterapie este potrivita
pentru unele paciente in etate (70 ani sau mai mult, sau pentru pacientele cu
o speranta e viatad redusa) diagnosticate cu cancerul glandei mamare in
stadiul I, cu tumori estrogen pozitiv receptoare care sunt excizate cu margini
negative. Daca pacientul urmeaza un tratament, el va respecta indicatiile
acestuia in ceea ce priveste necesitatea radioterapiei. Pentru alte cazuri,
oferim urmatoarele recomandari:

e Daca chimioterapia nu se va aplica, radioterapia trebuie initiata in timp
util dupa efectuarea tratamentului chirurgical conservator (de obicei la
2-4 saptamani). Radioterapia poate fi amanata daca este prezent un
serom semnificativ, celulitd, daca capacitatea de miscare a bratului
este Inca limitata, sau daca inciziile nu s-au vindecat. Informatiile
disponibile in acest domeniu arata ca amanarea de pana la 8
saptamani intre ultima interventie chirurgicala asupra glandei mamare
si initierea radioterapiei nu se asociaza cu un risc sporit de recurente.
Cea mai buna metoda de aplicare a radioterapiei si chimioterapiei la
pacientii care au nevoie de ambele nu este inca bine definita. Cele
doud metode au fost administrate concurential, secvential sau
alternativ (adica chimioterapia inainte si dupa radioterapie). Foarte
adesea intregul program de chimioterapie sau o parte a acesteia se
administreaza inainte de radioterapie.

¢ Nu exista nici o diferenta in ceea ce priveste recurenta, cazurile de
supravietuire fara boala, sau supravietuirea generala la pacientii care
primesc radioterapie concurenta versus secventiala si Tamoxifen. Prin
urmare, Tamoxifen poate fi pastrat pana la incheierea radioterapiei.

e Radioterapia cu voltaj maxim este recomandata pentru intreaga
suprafata a glandelor mamare cu utilizarea zonelor tangentiale (fara
bolus) cu o doza de 4500-5000 cGy (180 - 200 cGy pe fractiune).
Dupa aceasta urmeaza o sporire in zona biopsiei prin excizie cu un
surplus de 1000 - 2000 cGy. Durata totala de tratament prin iradiere
este de obicei de la 6 la 6,5 saptamani. Omiterea perioadei de iradiere
sporita poate fi asociata cu un risc sporit de recurente locale, chiar si la
pacientii cu margini de rezectie negative.

e Plasarea penselor chirurgicale in cadrul biopsiei prin excizie este
incurajata pentru a facilita ameliorarea procesului de localizare a zonei
pentru radioterapie.

e Radioterapia regionala (a ganglionului limfatic) nu este recomandata
pentru pacientii in stadiul I dupa tratamentul chirurgical conservator,
inclusiv disectia ganglionului limfatic axilar nivel I/nivel II sau biopsia
ganglionului santinela.

e Zona supraclaviculara + radioterapia zonei axilare reprezintd un aspect
controversat la pacientii cu o disectie axilara mai limitata (adica daca
mai putin de 6 ganglioni limfatici au fost inlaturati din regiunea axilara
fara biopsia ganglionului santinela). Daca radioterapia regionala este
aplicata in zona supraclaviculara + axila, se recomanda o doza de
4500 - 5000 cGy pentru o perioada de 4,5 - 5,5 saptamani. O atentie
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deosebita trebuie acordata suprapunerii zonei claviculare cu zonele
mamare tangentiale.

e Iradierea mamara partiald este inca in faza de experiment si nu s-a
dovedit a fi mai benefic decat terapia de iradiere a suprafetei totale a
glandei mamare.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, C,
D, M, R

26. Program de Supraveghere
Aspecte cheie:

Ghidul pentru supraveghere se refera doar la pacientul asimptomatic.
Simptomele noi sau persistente trebuie evaluate prin intermediul
oricaror studii de diagnostic care sunt necesare.

e Studiile radiologice de rutina (altele decat mamografia) si cele de
laborator nu s-au dovedit a fi benefice.

Utilizarea radiografiei, analiza biochimica a serului, scanarea oaselor si
marcherii solubili pentru tumori nu este indicata pentru supravegherea de
rutind a pacientilor cu cancerul glandei mamare in stadiul I, I, II sau III.
Pacientii diagnosticati cu cancerul glandei mamare in stadiul 0, I, II, sau III
trebuie sa treaca examinarea la mamografie in fiecare an. Examinarea clinica
mamara trebuie efectuata la fiecare 4-6 luni timp de 5 ani la pacientii
diagnosticati cu cancerul glandei mamare in stadiul de la 0 la III (pentru
recomandari specifice cu privire la fiecare stadiu vezi algoritmul individual in
ghidul original). [Concluzie de Grad I: Vezi Formularul clasificator al
Concluziilor -- Anexa A — Nota nr.26 (Stadiul I)]

Pacientii care au probleme cu uterul si iau Tamoxifen trebuie sa treaca anual
examinarea pelviana din cauza riscului de aparitie a carcinomului de
endometru. Utilizarea de rutind a ecografiei sau a biopsiei intrauterine in
absenta simptomelor nu este sustinuta de anumite date. Pacientii care iau
inhibitori de aromataza trebuie sa treaca testul de baza care determina
densitatea osoasa, acesta fiind indicat din cauza unui risc sporit de
osteoporoza.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, B,
R

Note Explicative la Algoritmul de Tratament Post-Chirurgical pentru
Stadiul IT sau III

27.Stadiul II sau Stadiul III
Aspecte Cheie:

e Acest algoritm se aplica doar la pacientii diagnosticati cu cancerul
glandei mamare in stadiul II sau III care initial au urmat un tratament
chirurgical.
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28. Testul Oncologic
Aspecte Cheie:

e Toate optiunile de tratament post-chirurgicale adecvate trebuie
discutate cu pacientul si familia sa.

e Pacientul trebuie sa aiba posibilitatea sa se implice activ in procesul de
luare a deciziilor in ceea ce priveste tratamentul pe care il va urma.

e Analizati riscul asteptat al recurentelor.
e  Puteti utiliza instrumente Web de luare a deciziilor, cum sunt
instrumentul Adjuvant sau Mayo Clinic (www.adjuvantonline.com sau
www.mayoclinic.com/calcs)

o fncurajal;i participarea la studii clinice

¢ Chimioterapia in doza mare cu suportul celulelor stem autonome sau
maduva osoasa nu trebuie utilizatd ca parte a tratamentului pacientilor
diagnosticati cu cancerul glandei mamare in stadiul II sau stadiul III in
afara participarii la un studiu clinic randomizat.

e Coordonati toate planurile terapeutice de radioterapie pentru pacientii
care au selectat tratamentul chirurgical conservator.

e Instruiti pacientul cu privire la riscurile si beneficiile chimioterapiei
adjuvante si a terapiei hormonale.

e Optiuni de tratament:

Estrogen receptor pozitiv sau progesteron receptor pozitiv: Terapie
hormonald* si/sau chimioterapie **

Estrogen receptor negativ sau progesteron receptor negativ:
Chimioterapie** sau supraveghere

*Terapia hormonala poate include Tamoxifen sau inhibitori de
aromataza, fie Tamoxifen urmat de un inhibitor de aromataza.
Inhibitorii de aromataza sunt adecvati doar pentru femeile la etapa de
post-menopauza. Ovariectomia se poate aplica la pacientii din etapa
de premenopauza.

**NOTA: Chimioterapia poate fi indicatd in calitate de optiune de
tratament pentru pacientele de orice varsta in functie de starea
generald a sanatatii lor si speranta de viata, desi exista putine
informatii cu privire la avantajele acesteia la femeile peste 70 ani.

Chimioterapia trebuie administratd conform tratamentului stabilit de
catre medic si/sau personalul specializat in aplicarea chimioterapiei si
managementul toxicitatilor asociate.

Tipurile de chimioterapie acceptate cel mai recent in privinta cancerului
glandei mamare cu ganglioni negativi includ urmatoarele:

e Ciclofosfamida /metotrexat/5 fluorouracil in 6 cicluri
e Ciclofosfamida/doxorubicina/5 fluorouracil in 6 cicluri (CAF or FAC)
e Doxorubicind/ciclofosfamida in 4 cicluri
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30.

31.

e Doxorubicinad in 4 cicluri urmata de ciclofosfamida /metotrexat/5
fluorouracil in 8 cicluri

e Doxorubicina/ciclofosfamida in 4 cicluri, urmata de 4 cicluri de
paclitaxel sau docetaxel
5 fluorouracil/epirubicin/ ciclofosfamida in 6 cicluri
Doza frecventa* de doxorubicina/ciclofosfamida in 4 cicluri, urmata de
4 cicluri de paclitaxel

e Doza frecventa* de doxorubicina in 4 cicluri, urmata de 4 cicluri de
paclitaxel, urmata de ciclofosfamida in 4 cicluri

e Docetaxel/doxorubicina/ciclofosfamida in 6 cicluri

* In regimul cu doze frecvente doze standard de chimioterapie sunt
administrate in fiecare saptamana (si nu la fiecare 3 saptamani) impreuna cu
suportul factorului de crestere.

in cadrul sedintei Asociatiei Americane de Oncologie Clinicd din luna mai,
2005, au fost prezentate rezultatele a trei studii clinice randomizate mari care
au evaluat avantajele Herceptin in tratamentul adjuvant. Aceste studii au
sustinut utilizarea Herceptin in plus fata de chimioterapie la femeile cu
cancerul pozitiv HER2 al glandei mamare. Cu toate acestea, nici unul din
aceste studii nu a fost inca publicat pana la ceasta data.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, D,
M, R

Este indicata radioterapia Post-mastectomie?
Aspecte Cheie:

e Radioterapia Post-mastectomie imbunatateste controlul local si cazurile
de supravietuire

Sursele bibliografice indica rolul radioterapiei post-mastectomie in procesul de
ameliorare a controlului locoregional si cazurile de supravietuire pentru
anumiti pacienti aflati la stadiul initial dar care prezinta aspecte cu risc sporit
si pentru pacientii cu cancerul glandei mamare da stadiul III. Aceste aspecte
care prezinta un risc sporit includ ganglionii limfatici axilari pozitivi, in special
prezenta a 4 sau mai multi ganglioni limfatici pozitivi, implicarea fasciei
pectorale, dimensiunea tumorii primare in diametru maxim de 5 cm sau mai
mult, receptori de estrogen negativi (atunci cdnd acestia sunt prezenti
impreunad cu alte aspecte ce prezinta risc sporit) si margini de rezectie
pozitive. Pacientii cu extensia bolii extranodale, un ganglion limfatic axilar
pozitiv situat superior sau un ganglion limfatic axilar de dimensiuni au fost
inscrisi pentru radioterapia post-mastectomie, desi nu exista date care sustin
acest lucru.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, B,
C,D

Radioterapia
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Aspecte Cheie:
e Radioterapia post-lumpectomie imbunatateste controlul local

La acest moment, nu a fost definit nici un grup in care radioterapia poate fi
omisa la pacientii care tocmai au incheiat un tratament de conservare a
sanului. Daca pacientul urmeaza un tratament, el va respecta indicatiile
acestuia in ceea ce priveste necesitatea radioterapiei. Pentru alte cazuri,
oferim urmatoarele recomandari:

e Daca chimioterapia nu se va aplica, radioterapia trebuie initiata in timp
util dupa efectuarea tratamentului chirurgical conservator (de obicei la
2-4 saptamani). Radioterapia poate fi amanata daca este prezent un
serom semnificativ, celulitd, daca capacitatea de miscare a bratului
este Inca limitata, sau daca inciziile nu s-au vindecat. Informatiile
disponibile in acest domeniu arata ca amanarea de pana la 8
saptamani intre ultima interventie chirurgicala asupra glandei mamare
si initierea radioterapiei nu se asociaza cu un risc sporit de recurente.
Cea mai buna metoda de aplicare a radioterapiei si chimioterapiei la
pacientii care au nevoie de ambele nu este inca bine definita. Cele
doua metode au fost administrate concurential, secvential sau
alternativ (adica chimioterapia inainte si dupa radioterapie). Foarte
adesea intregul program de chimioterapie sau o parte a acesteia se
administreaza initial.

¢ Nu exista nici o diferenta in ceea ce priveste recurenta, cazurile de
supravietuire fara boala, sau supravietuirea generala la pacientii care
primesc radioterapie concurenta versus secventiala si Tamoxifen. Prin
urmare, Tamoxifen poate fi pastrat pana la incheierea radioterapiei.

e Radioterapia cu voltaj maxim este recomandata pentru intreaga
suprafata a glandelor mamare cu utilizarea zonelor tangentiale (fara
bolus) cu o doza de 4500-5000 cGy (180 - 200 cGy pe fractiune).
Dupa aceasta urmeaza o sporire in zona biopsiei prin excizie cu un
surplus de 1000 - 2000 cGy. Durata totala de tratament prin iradiere
este de obicei de la 6 la 6,5 saptamani. Omiterea perioadei de iradiere
sporitd poate fi asociata cu un risc sporit de recurente locale, chiar si la
pacientii cu margini de rezectie negative.

e Plasarea penselor chirurgicale in cadrul biopsiei prin excizie este
incurajata pentru a facilita ameliorarea procesului de localizare a zonei
pentru radioterapie.

e Radioterapia regionala (a ganglionului limfatic) este uneori efectuata
dupa tratamentul chirurgical conservator, inclusiv disectia ganglionului
limfatic axilar nivel I/nivel II. Radioterapia regionala este
controversata insa se aplica adesea la pacientii cu afectiunea primara
avansata, ganglioni limfatici axilari pozitivi, un ganglion limfatic axilar
superior pozitiv, extensia afectiunii extranodale sau un ganglion
limfatic axilar de dimensiuni sau daca mai putin de 6 ganglioni limfatici
au fost inlaturati din regiunea axilara fara biopsia ganglionului
santineld. La incheiere, radioterapia regionala poate include zona
supraclaviculara, axilara si mamara interna. Daca radioterapia
regionala este aplicata in zona supraclaviculara, axilara si mamara
interna, se recomanda o doza de 4500 - 5000 cGy pentru o perioada
de 4,5 - 5,5 saptamani. O atentie deosebita trebuie acordata
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suprapunerii acestor zone cu zonele mamare tangentiale. In cazul in
care se utilizeaza o zond mamara interna separata, o parte a cursului
se va administra cu fascicul de electroni. Atunci cand se utilizeaza zone
tangentiale adanci pentru tratamentul mamar si al zonei mamare
interne, se va incerca evitarea iradierii inimii si a plamanilor.

e Iradierea mamara partiala este inca in faza de experiment si nu s-a
dovedit a fi mai benefic decat terapia de iradiere a suprafetei totale a
glandei mamare.

Radioterapia Post-Mastectomie

Daca pacientul urmeaza un program de tratament in cadrul careia necesita
radioterapie post-mastectomie, radioterapia trebuie efectuatd conform
indicatiilor din programul de tratament. Pentru alte cazuri oferim urmatoarele
recomandari.

o In ceea ce priveste integrarea radioterapiei post-mastectomie si a
chimioterapiei nu se poate face o recomandare secventiala specifica.
Cele doua modalitati au fost combinate in diverse moduri, desi adesea
intregul program de chimioterapie sau o parte a acesteia se
administreaza initial.

e Radioterapia cu voltaj maxim cu stabilirea unei zone tangentiale sau
tehnica cu fasciculul de electroni este recomandata in tratamentul
regiunii peretelui toracic cu o doza totala de 4500 - 5000 cGy (180 -
200 cGy pe fractiune pentru o perioada de 4,5 - 5,5 saptamani.
Adesea se realizeaza o crestere cu 1000 - 1500 cGy in zona de
afectiune primara si/sau regiunea peretelui cutiei toracice cu o durata
totala a tratamentului de 6 - 6,5 saptamani. Radioterapia trebuie
efectuatd astfel, incadt sa minimizeze zonele in care dozele nu sunt
administrate uniform in cadrul tratamentului general (de ex. aplicarea
energiei corespunzatoare, pene, compensatoare si bol de tesut), iar
volumul pulmonar si cardiac va primi o doza semnificativa de radiatie.

e In plus fata de radioterapia aplicatd asupra peretelui toracic, de obicei
se efectueaza radioterapia zonei supraclaviculare. Se va acorda atentie
de asemenea necesitatii aplicarii radioterapiei axilare si mamara
interna. Doza totala exercitata asupra zonelor ganglionilor limfatici
regionali este de aproximativ 4500 - 5000 cGy pentru o perioada de
4,5 - 5,5 saptamani. O atentie deosebita se va acorda suprapunerii
zonei supraclaviculare cu zonele tangentiale sau fasciculul de electroni
exercitat asupra peretelui cutiei toracice. Zona mamaAré interna trebuie
sa primeasca cel putin o parte din doza de electroni. In plus, daca se
utilizeaza zonele tangentiale profunde in tratamentul peretelui toracic
si a zonei mamare interne, se va incerca evitarea iradierii inimii si a
plamanilor.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, B,
C,D, MR

33. Program de Supraveghere

Aspecte cheie:
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e Ghidul pentru supraveghere se refera doar la pacientul asimptomatic.

e Simptomele noi sau persistente trebuie evaluate prin intermediul
oricaror studii de diagnostic care sunt necesare.

e Studiile de rutina radiologice (altele decat mamografia) si cele de
laborator nu s-au dovedit a fi benefice.

Utilizarea radiografiei, analiza biochimica a serului, scanarea oaselor si
marcherii solubili pentru tumori nu este indicata pentru supravegherea de
rutind a pacientilor cu cancerul glandei mamare in stadiul I, I, II sau III.
Pacientii diagnosticati cu cancerul glandei mamare in stadiul 0, I, II, sau III
trebuie sa treaca examinarea la mamografie in fiecare an. Examinarea
mamara clinica trebuie efectuata la fiecare 4-6 luni timp de 5 ani la pacientii
diagnosticati cu cancerul glandei mamare in stadiul de la 0 la III (pentru
recomandari specifice cu privire la fiecare stadiu vezi algoritmul individual in
ghidul original). [Concluzie de Grad I: Vezi Formularul clasificator al
Concluziilor -- Anexa A — Nota nr.32 (Stadiul I1I)]

Pacientii care au probleme cu uterul si iau Tamoxifen trebuie sa treaca anual
examinarea pelviana din cauza riscului de aparitie a carcinomului de
endometru. Utilizarea de rutind a ecografiei sau a biopsiei intrauterine in
absenta simptomelor nu este sustinuta de anumite date. Pacientii care iau
inhibitori de aromataza trebuie sa treaca testul de baza care determind
densitatea osoasa, acesta fiind indicat din cauza unui risc sporit de
osteoporoza.

Probele ce sustin aceasta recomandare se incadreaza in clasele A, B,
R

Definitii:
Tipuri de Rapoarte de Cercetare:
A. Rapoarte Primare privind Colectarea de Date Noi:
Clasa A:
e Examinarea aleatorie si controlata
Clasa B:

e Studiu pe contingente

Clasa C:
e Examinarea nealeatorie cu control concomitent sau anterior
e Studiu de control a cazurilor
e Studiu de sensibilitate si specificitate a testului diagnostic
e Studiu descriptiv al populatiei

Clasa D:
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e Studiu transversal momentan
e Serii de cazuri
e Raport de caz

B. Rapoarte care Sintetizeaza sau Analizeaza Datele din Rapoartele Primare:

Clasa M:
e Meta-analiza
e Analiza sistematica
e Analiza pentru luarea deciziei
e Analiza eficientei costului
Clasa R:

e Declaratie de consens
e Raport de consens
e Analiza narativa

Clasa X:
e Opinia medicului
Tipuri de Concluzii:

Gradul I: Probele reprezinta rezultatele unor studii elaborate pentru cercetarea
completd a aspectelor puse in discutie. Rezultatele in cauza sunt importante si
consistente din punct de vedere clinic cu maxim cateva exceptii. Rezultatele nu
comporta dubii semnificative cu privire la caracterul de generalizare, favorizare si
defecte in ceea ce priveste modelul de cercetare. Studiile cu rezultate negative
ofera exemple suficiente pentru a asigura un volum adecvat de date statistice.

Gradul II: Probele reprezinta rezultatele unor studii elaborate pentru cercetarea
completa a aspectelor puse in discutie, insa concluzia comporta un anumit grad de
incertitudine din cauza inconsistentei rezultatelor sau a existentei unor dubii
minore in ceea ce priveste caracterul de generalizare, favorizare, identificarea
unor defectejn ceea ce priveste modelul de cercetare sau detalierea insuficienta a
exemplelor. In mod alternativ, probele reprezinta in mod exclusiv rezultatele unor
modele de cercetare mai slabe referitor la aceleasi aspecte discutate, insa in acest
caz rezultatele au fost confirmate in cadrul unor studii separate si sunt consistente
cu maxim cateva exceptii minore.

Gradul III: Probele reprezinta rezultatele unor studii elaborate pentru cercetarea
completd a aspectelor puse in discutie, insa concluzia comporta un nivel
semnificativ de incertitudine din cauza inconsistentei rezultatelor diverselor studii
sau din cauza existentei unor dubii serioase cu privire la caracterul de
generalizare, favorizare, identificarea unor defecte in ceea ce priveste modelul de
cercetare sau detalierea insuficienta a exemplelor. In mod alternativ, probele
reprezinta in mod exclusiv rezultatele unui numar limitat de studii slabe cu referire
la aceleasi aspecte discutate.
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Gradul nu este atribuit: Nu exista probe disponibile care sustin sau infirma in
mod direct concluzia existenta.

ALGORITM(I) CLINIC(I)

Algoritmi clinici detaliati, insotiti de note explicative sunt disponibili pentru
uratoarele tipuri de tratament:

Algoritmul pentru Tratament Chirurgical

Algoritmul de Tratament Postchirurgical stadiul 0
Algoritmul de Tratament Postchirurgical stadiul I
Algoritmul de Tratament Postchirurgical stadiul IT sau III

PROBE PENTRU SUSTINEREA RECOMANDARILOR

TIPURI DE PROBE PENTRU SUSTINEREA RECOMANDARILOR

Prezentul ghid contine bibliografia adnotata si detaliaza probele ce sustin fiecare
recomandare. Probele sunt clasificate in diverse tipuri pentru recomandarile
selectate (vezi "Recomandari Majore").

in plus, concluziile-cheie din cadrul algoritmului Grupului de Lucru sunt sustinute
de un formular clasificator care inglobeaza studii importante relevante pentru
realizarea concluziei. Tipul si calitatea probelor ce vin in sustinerea acestor
recomandari-cheie (adica alegerea intre abordari terapeutice alternative) este
diferita la fiecare studiu in parte.

AVANTAJE/PREJUDICII LEGATE DE IMPLEMENTAREA RECOMANDARILOR
GHIDULUI

AVANTAJE POTENTIALE

e Implementarea ghidului va ajuta medicii clinicieni in asigurarea evaluarii si
tratamentului optim pentru pacientii diagnosticati cu cancerul glandei mamare
(carcinom ductal in situ, carcinom mamar invaziv in stadiul 0, I, II, sau III).

e Procedura de conservare a glandei mamare reprezinta o metoda adecvata de
terapie primara pentru majoritatea femeilor diagnosticate cu cancerul glandei
mamare in stadiul I, II sau III si este preferatd pentru ca asigura pastrarea
sanului si un numar de supravietuitori egal cu numarul total de mastectomii si
disectii axilare efectuate.

PREJUDICII POTENTIALE

e Pacientii care au probleme cu uterul si iau Tamoxifen trebuie sa treaca anual
examinarea pelviana din cauza riscului de aparitie a carcinomului de
endometru.

e Pacientii care iau inhibitori de aromataza trebuie sa treaca testul care
determina densitatea osoasa, acest fiind indicat din cauza unui risc sporit de
osteoporoza.
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CONTRAINDICATII

CONTRAINDICATII

Sarcina si bolile vasculare de colagen, inclusiv lupus si sclerodermia reprezinta
eventualele contraindicatii in cazul Tratamentului pentru Conservarea Sanului

NOTE EXPLICATIVE

NOTE EXPLICATIVE

e Aceste ghiduri clinice sunt elaborate pentru a oferi asistentda medicilor
clinicieni printr-un cadru analitic de evaluare si tratament al pacientilor, si nhu
au drept scop inlocuirea rationamentului clinic sau impunerea unui protocol
pentru toti pacientii cu o anumita afectiune. Foarte rare sunt cazurile cand
ghidul va stabili o abordare unica a unei anumite probleme.

e Prezentul ghid nu trebuie interpretat ca o recomandare sau o opinie medicala
in ceea ce priveste anumite fapte sau circumstante specifice. Pacientii sunt
indemnati sa consulte specialistul corespunzator afectiunii lor pentru a primi
indicatii de tratament, dar si pentru o eventuala consiliere in privinta altor
aspecte specifice de sanatate.

IMPLEMENTAREA GHIDULUI

DESCRIEREA STRATEGIEI DE IMPLEMENTARE

Dupa aprobarea ghidului spre publicare, grupurile membre pot alege sa
implementeze acel ghid. Atunci cdnd patru sau mai multe grupuri aleg sa-si
concentreze atentia asupra implementarii aceluiasi ghid si doresc sa colaboreze cu
alte grupuri, atunci ei vor forma un grup de actiune.

In cadrul grupurilor de actiune fiecare grup de medici isi stabileste obiectivele
specifice spre realizare in ceea ce priveste imbunatatirea asistentei medicale
oferite pacientilor conform unui(or) ghid(uri) anumit(e). Fiecare grup de medici isi
impartaseste cu grupul de actiune experientele si rezultatele masurilor de
sustinere. Acest schimb de experienta faciliteaza crearea unui mediu de invatare
prin colaborare. Informatia disponibila in cadrul grupului de actiune este de
asemenea documentata si pusa la dispozitia grupurilor de medici interesati pentru
colaborare.

La momentul actual, grupurile de actiune isi pot concentra atentia asupra unui
ghid sau a unui set de ghiduri cum ar fi hipertensiunea, tratamentul de reducere a
lipidelor si abandonarea fumatului.

Strategiile de evaluare detaliate sunt prezentate in ghidul original pentru
facilitarea disparitiei diferentelor dintre practica clinica si recomandarile ghidului.
Rezumatele evaluarilor sunt oferite de Casa Nationala de Sistematizare a Calitatii
(NQMQ).

INSTRUMENTE DE IMPLEMENTARE
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Algoritmul Clinic
Ghid de Buzunar/Carduri de Referinta
Masuri de Calitate

Pentru informatii privind disponibilitatea, vezi mai jos "Disponibilitatea Documentelor Aditionale" si
"Resursele Pacientului".

MASURI“SIMILARE INTREPRINSE DE CASA NATIONALA DE SISTEMATIZARE
A CALITATII

e Tratamentul cancerului glandei mamare: procentul de pacienti diagnosticati
cu cancerul glandei mamare in stadiul 0, I, IT sau III cu mentiunea in fisa lor
medicala privind organizarea unei discutii prealabile referitor la optiunea
examenului clinic.

CATEGORII DE RAPORTURI DE CALITATE IN SISTEMUL NATIONAL DE

SANATATE DIN CADRUL INSTITUTULUI DE MEDICINA (IOM)

ASISTENTA MEDICALA NECESARA IN CADRUL IOM

Ameliorarea Starii pacientului
Capacitatea de a trai cu aceasta boala

DOMENIILE IOM

Eficienta
Concentrarea atentiei asupra pacientului

IDENTIFICAREA INFORMATIEI SI DISPONIBILITATEA ACESTEIA

SURSA(LE) BIBLIOGRAFICA(E)

Institutul pentru fmbunété;irea Sistemelor Clinice (ICSI). Tratamentul cancerului
glandei mamare. Bloomington, Minnesota, SUA: Institutul pentru Imbunatatirea
Sistemelor Clinice (ICSI); septembrie, 2005, p.57 [104 referinte bibliografice]
ADAPTAREA
Nu se aplica in acest caz: Ghidul nu a fost adaptat dupa o alta sursa.
DATA PUBLICARII

Septembrie, 1996 (revazut in septembrie, 2005)

AUTORUL(II) GHIDULUI

Institutul pentru fmbunété;irea Sistemelor Clinice — Organizatie Nonprofit.

COMENTARIILE AUTORILOR GHIDULUI
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Organizatii care participd in cadrul Institutului pentru Imbunitdtirea Sistemelor
Clinice (ICSI): Organizatii Afiliate la Institutul pentru Imbunatétirea Sistemelor
Clinice (ICSI): Cente Medicale Comunitare Afiliate, Allina Medical Clinic, Altru
Health System, Aspen Medical Group, Avera Health, CentraCare, Columbia Park
Medical Group, Community-University Health Care Center, Dakota Clinic, ENT
Specialty Care, Fairview Health Services, Family HealthServices Minnesota, Family
Practice Medical Center, Gateway Family Health Clinic, Gillette Children's Specialty
Healthcare, Grand Itasca Clinic and Hospital, HealthEast Care System,
HealthPartners Central Minnesota Clinics, HealthPartners Medical Group and
Clinics, Hutchinson Area Health Care, Hutchinson Medical Center, Lakeview Clinic,
Mayo Clinic, Mercy Hospital and Health Care Center, MeritCare, Mille Lacs Health
System, Minnesota Gastroenterology, Montevideo Clinic, North Clinic, North
Memorial Care System, North Suburban Family Physicians, Northwest Family
Physicians, Olmsted Medical Center, Park Nicollet Health Services, Pilot City Health
Center, Quello Clinic, Ridgeview Medical Center, River Falls Medical Clinic, Saint
Mary's/Duluth Clinic Health System, St. Paul Heart Clinic, Sioux Valley Hospitals
and Health System, Southside Community Health Services, Stillwater Medical
Group, SuperiorHealth Medical Group, University of Minnesota Physicians, Winona
Clinic, Ltd., Winona Health

ICSI, 8009 34th Avenue South, Suite 1200, Bloomington, MN 55425; nr. telefon,
(952) 814-7060; fax, (952) 858-9675; e-mail: icsi.info@icsi.org; Pagina web:
WWW.iCSi.org.

SURSA(ELE) DE FINANTARE

Planurile de sanatate din Minnesota ofera suport financiar direct: Crucea Albastra
si Scutul Albastru din Minnesota, HealthPartners, Medica, Metropolitan Health
Plan, PreferredOne and UCare Minnesota. Plata in natura este oferit de membrii
Institutului pentru Imbunatétirea Sistemelor Clinice (ICSI).

COMISIA GHIDULUI
Comisia pentru Practici bazate pe Probe
COMPONENTA GRUPULUI DE AUTORI AI GHIDULUI

Membrii Grupului de Lucru: Lorre Ochs, Doctor in Medicina (Liderul Grupului de
Lucru) (HealthPartners Medical Group) (Oncologie); Deepti Pandita, Doctor in
Medicina (MeritCare Health System) (Medicina Internd); Stuart Bloom, Doctor in
Medicina (North Memorial Medical Center) (Oncologie); Amy Spomer, Doctor in
Medicina (Park Nicollet Health Services) (Oncologie); Wayne Spears, Doctor in
Medicina (Minneapolis Radiation Oncology and Park Nicollet Health Services)
(Radioterapie Oncologicd); John Donohue, Doctor in Medicind (Mayo Clinic)
(Chirurgie); Seth Wolpert, Doctor in Medicina (HealthPartners Medical Group)
(Chirurgie); Barbara Miller-Maclin, Asistent Medical licentiat, (HealthPartners
Medical Group) (ingrijirea bolnavilor/Educatia pentru Sanatate); Penny
Frederickson (Institutul pentru Imbunatatirea Sistemelor Clinice) (Consier pe
Evaluare/Implementare); Brent Metfessel, Doctor in Medicina, MPH (Institutul
pentru fmbunététirea Sistemelor Clinice) (Analist Probe); Linda Setterlund, MT,
MA (Institutul pentru Imbunatatirea Sistemelor Clinice) (Facilitator)
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DISPONIBILITATEA INFORMATIILOR FINANCIARE/CONFLICT DE
INTERESE

In scopul asigurérii disponibilitatii complete a informatiilor financiare, Institutul
pentru Imbunatétirea Sistemelor Clinice (ICSI) a adoptat politica de dezvéluire a
relatiilor dintre membrii grupului de lucru si companiile care comercializeaza
produse si servicii relevante pentru acel subiect al ghidului. Cititorul nu trebuie sa
inteleaga ca aceste aspecte financiare vor exercita un efect negativ asupra
continutului ghidului, ele fiind mentionate pentru informarea publicului. Cititorii
ghidului pot intelege ca doar membrii grupului de lucru indicati mai jos pot avea
posibile conflicte de interes pentru dezvaluire.

Nici unul din membrii grupului de lucru nu prezinta conflicte de interes potentiale
pentru dezvaluire.

Politica si procedurile ICSI cu privire la conflictul de interese sunt disponibile
pentru evaluare pe pagina de internet ICSI la www.icsi.org.

STATUTUL GHIDULUI
Acest document reprezinta varianta actualizata a ghidului.
Prezentul ghid ofera varianta actualizata a versiunii precedente: Institutul pentru
Imbunatatirea Sistemelor Clinice (ICSI). Tratamentul cancerului glandei mamare.

Bloomington, Minnesota, SUA: Institutul pentru fmbunététirea Sistemelor Clinice
(ICSI); septembrie, 2004, p.41.

DISPONIBILITATEA GHIDULUI

Copiile ghidului in format electronic sunt disponibile pe pagina web a Institutului
pentru Imbunatatirea Sistemelor Clinice (ICSI).

Copii imprimate: Disponibile la sediul ICSI, 8009 34th Avenue South, Suite 1200,
Bloomington, MN 55425; nr. telefon, (952) 814-7060; fax, (952) 858-9675;
Pagina web: www.icsi.org; e-mail: icsi.info@icsi.org.

DISPONIBILITATEA DOCUMENTELOR AFERENTE
Sunt disponibile urmatoarele documente:

e Tratamentul cancerului glandei mamare. Rezumat executiv. Bloomington
(MN): Institutul pentru Imbunatatirea Sistemelor Clinice, sept, 2005, p.1
Copii in format electronic: disponibile pe pagina web a Institutului pentru
Imbunatatirea Sistemelor Clinice (ICSI).

e Ghiduri de buzunar ICSI. Editia din luna mai, 2005. Bloomington (MN):
Institutul pentru Imbun&tatirea Sistemelor Clinice, 2005. p.362

Copii imprimate: Disponibile la sediul ICSI, 8009 34th Avenue South, Suite 1200,
Bloomington, MN 55425; nr. telefon, (952) 814-7060; fax, (952) 858-9675;
Pagina web: wwwe.icsi.org; e-mail: icsi.info@icsi.org.
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RESURSELE PACIENTILOR
Nu sunt disponibile
STATUTUL CNSG

Prezentul rezumat CNSG a fost finalizat de ECRI la 10 iulie, 2000. Informatia a
fost verificata de autorul ghidului la 25 aprilie, 2001. Prezentul rezumat a fost
actualizat de ECRI la 15 aprilie, 2002 si verificat de autorul ghidului la 3 iunie,
2002. rezumat a fost actualizat de ECRI la 27 ianuarie, 2004, si mai recent, la 19
octombrie, 2005.

DECLARATIE CU PRIVIRE LA DREPTUL DE AUTOR

Prezentul rezumat CNSG (rezumatul Ghidului Institutului pentru imbunétél;irea
Sistemelor Clinice (ICSI)) se bazeaza pe ghidul original, care se supune
restrictiilor dreptului de autor.

Forma rezumata a Ghidului ICSI de pe aceasta pagina web poate fi descarcata de
orice persoana fizica sau organizatie. Daca forma rezumata a Ghidului ICSI este
descarcata de o persoana fizicd, aceasta nu are dreptul sa distribuie alte copii
partilor terte.

Daca forma rezumata a Ghidului ICSI este descarcata de o organizatie, copiile pot
fi distribuite intre angajatii organizatiei date, dar nu si in afara organizatiei fara
acordul anterior scris din partea Institutului pentru Imbunatatirea Sistemelor
Clinice.

Toate drepturile de autor asupra formei rezumate a Ghidului ICSI sunt rezervate
Institutului pentru Imbunitatirea Sistemelor Clinice. Institutul pentru
Imbunatatirea Sistemelor Clinice nu isi asuma nici o raspundere pentru orice
adaptari, revizuiri sau schimbari realizate asupra formelor rezumate ale Ghidului
ICSI.

DECLARATIE DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

DECLARATIA CNSG DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Casa Nationala de Sistematizare a Ghidurilor (National Guideline Clearinghouse™)
nu elaboreaza, produce, aproba sau sustine ghidurile prezentate pe aceasta
pagina electronica.

Toate ghidurile rezumate de catre CNSG si plasate pe pagina noastra electronica
sunt realizate sub auspiciul asociatiilor medicale de specialitate, a asociatiilor
profesionale relevante, organizatii publice sau private, alte organizatii de stat,
organizatii sau programe de sanatate si alte institutii similare.

Ghidurile prezentate pe pagina electronica a CNSG sunt plasate de autorii
ghidurilor respective si sunt verificate doar pentru a determina daca acestea
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corespund Criteriilor de Admitere CNSG. Ele pot fi gasite la adresa
http://www.guideline.gov/about/inclusion.aspx.

CNSG, AHRQ si contractorul ECRI nu ofera garantii privind continutul, eficienta
clinica sau eficacitatea ghidurilor de practica clinica si a materialelor aferente
afisate pe acest site. Mai mult, parerile si opiniile autorilor ghidurilor afisate pe
acest site nu reflecta in neaparat pe cele ale CNSG, AHRQ sau ale contractorului
ECRI, si includerea sau afisarea ghidurilor pe CNSG nu poate fi utilizata in scopuri
comerciale sau de publicitate.

Pentru cititorii care au intrebari legate de continutul ghidurilor se pun la dispozitie
numerele de contact ale autorilor ghidului.

© 1998-2008 Casa Nationala de Sistematizare a Ghidurilor

Data Modificdrii: 21.01.2008
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