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1. Introduccion

El cancer es una enfermedad no transmisible que pue-
de cronificarse en razén de sus caracteristicas biologi-
cas particulares, tratamiento, condiciones inherentes
al individuo, o circunstancias sociales (1), adicional-
mente la introduccién de terapias innovadoras ha ge-
nerado mejoras en la supervivencia de estos pacien-
tes volviéndola un trastorno cronico (1).

El cancer es una patologia que afecta a un importan-
te numero de personas, el centro internacional de In-
vestigaciones sobre el cancer (IARC por sus siglas en
inglés) reportd en 2012 un total de 14,1 millones de
casos nuevos de cancer en el mundo, excluyendo tu-
mores de la piel no relacionados con melanoma (2).
En el mismo afio IARC report6 8,2 millones de muertes
atribuibles a la enfermedad neoplasica (2).

El cancer de Seno es el cancer mas diagnosticado en
paises desarrollados y no desarrollados (3-5) y ac-
tualmente es el cancer mas comun en Colombia (6,7),
en paises de medianos ingresos como el nuestro se
espera que la carga de esta enfermedad continue en
aumento hasta 2030 (3,8).

Por otra parte, el cancer de cérvix ocupa un lugar
igualmente relevante en las patologias neoplasicas
en Colombia, ubicandose en el segundo lugar entre
mujeres y en el tercero en toda la poblacion (6,7). El
cancer de cérvix es un cancer priorizado a nivel mun-
dial dado que continuara su incremento durante las
proximas décadas (3).

1.1. Comportamiento del evento

1.1.1 Cancer de mama

El cancer de mama es un problema de salud publica
en el mundo. Para el ano 2012 se estimaba un total
de 14.9 millones de nuevos casos de cancer de seno,
se espera que en las proximas 2 décadas esta cifra
alcance los 22 millones de casos nuevos (2,9). Adi-
cionalmente, el cancer de seno es el segundo cancer
en mortalidad del mundo con una tasa de 12.9 por
100.000 habitantes (2,9).
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La prevalencia del cancer de seno varia con respecto
a la capacidad de cada pais: primero por las acciones
ejecutadas por cada region para su oportuna detec-
cion y tratamiento y segundo en razén de su perfil ra-
cial étnico, cultural y social (10). En Estados Unidos la
incidencia de este cancer es de 124,9 por 100.000 ha-
bitantes (11), en contraste con paises del este africano
donde se reportan incidencias de 19,4 por 100.000 ha-
bitantes (9). El cancer de seno aporta costos elevados
al sistema de salud y carga de enfermedad por causa
del incremento constante en el numero de casos y el
surgimiento de nuevos tratamientos (12,13). Para el
afo 2015 la prevalencia de cancer en Colombia tuvo
un total de 31.340 casos estimados (2,14) contra un
total de casos observados de 36.589 casos (6).

Segun estimaciones de IARC para Colombia en 2012
se presentaron 8.686 casos nuevos de cancer de seno
y 2.649 muertes por esta causa; con una tasa de inci-
dencia ajustada por edad de 35,7 por 100.000 y una
tasa corregida de mortalidad de 10,8 por 100.000 (2).
En datos de la resolucion 247 de 2014 (15) se obtu-
vo una incidencia de 17 afectados por 100.000 hab-
itantes, y una mortalidad cruda de 7,3 fallecidos por
100.000 habitantes (6).

1.1.2 Cancer de cuello uterino

La carga de la enfermedad por el cancer de cuello ute-
rino es una de las que mas aporta en paises en desar-
rollo (16), esto debido a que este cancer se encuen-
tra entre los 4 canceres mas comunes de la poblacion
global, lo que supone definicion de estrategias en
salud publica en infraestructura y entrenamiento para
su deteccién temprana (17). Segun IARC el cancer de
cuello uterino para 2012 mostré un total mundial de
casos nuevos de 527.624 afectadas, para una inciden-
cia ajustada de 14 afectadas por 100.000 habitantes y
una mortalidad absoluta de 265.672, para una mor-
talidad ajustada de 6,8 por 100.000 mujeres (2). Es
de observar que el 17 % del total de afectadas por
esta patologia corresponde a paises con indice de
desarrollo humano alto como Colombia (2,18).
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Se espera que para el ano 2030 el cancer de cérvix
aumente en paises de medio alto ingreso, sin embar-
go, a pesar de la clasificacion de ingreso como media
alta, se espera que la mortalidad aumente mas en este
grupo que en todos los grupos de ingreso aportando el
60 % de la mortalidad mundial por esta neoplasia (3).

El total de casos de cancer de cérvix en Colombia para
2012 segun estimaciones de IARC era de 4.661 casos
para una incidencia ajustada de 18,7 afectadas por
100.000 habitantes (2), en datos de 2015 de la reso-
lucién 247 (15) el total de casos nuevos de cancer de
cérvix invasivo fue de 1.556 para una incidencia de 6,4
por 100.000 mujeres (6). Adicionalmente en Colombia
el riesgo de esta patologia en poblaciones con diagnos-
tico de SIDA esta por encima del de otros paises (19).

Es de resaltar que la cobertura de citologia cervicova-
ginal ha aumentado recientemente entre mujeres de
25 a 69 anos de edad con cifras cercanas al 76 %; no
obstante, se han identificado problemas adicionales
relacionados con el acceso a los servicios de diagnos-
tico y tratamiento (20) (21).

1.2. Estado del arte.

El cancer se define como una proliferacion anéma-
la y descontrolada de un grupo de células las cuales
pueden extenderse mas alla de sus limites habituales
(22). El cambio en el comportamiento celular y el desa-
rrollo de malignidad esta relacionado con el inadecua-
do trabajo de los mecanismos moleculares capaces
de detectar el mal funcionamiento celular (22,23). De
esta manera los mecanismos de muerte celular estan
apagados y esto es clave en el desarrollo de clones
descontrolados de células que sobreviven y se dividen
sin control (23).

Por otra parte los determinantes sociales se relacionan
con transiciones epidemioldgicas repercutiendo direc-
tamente en la carga de esta enfermedad explicando el
aumento en la aparicion de este grupo de patologias
(24). Por esta razén se debe pensar en estrate-
gias efectivas para la prevenciéon y el control de
estos canceres y no solo en dilucidar sus aspectos
moleculares (13,25).
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El cancer de cérvix y el cancer de seno aumentan los
costos de la enfermedad asociados al aumento de su
estadio tumoral; asi los estadios tempranos son de
mejor prondstico y generan menor costo; mientras que
los estadios avanzados aumentan el costo de manera
importante (26,27,12,15,28). De ahi el reforzamiento
de la tesis de incrementar las estrategias de detec-
cion temprana (10).

La incidencia de estas dos patologias ha incrementado
en paises occidentales (29) las causas de este hecho
se atribuyen a un aumento en el uso de estrategias de
deteccion temprana. Sin embargo, existen otras cau-
sas atribuibles al incremento en la incidencia del can-
cer de seno como el sedentarismo, la obesidad, el uso
de anticonceptivos durante la menopausia, el no tener
hijos y el no amamantar (41).

El cancer de cérvix continia en aumento como otras
patologias neoplasicas. La infeccién por el virus del
papiloma humano es responsable de este comporta-
miento asociado a la falta de estrategias para educar
a la poblacién; sin embargo, actualmente el gobierno
nacional cuenta con un plan de inmunizacién de mu-
jeres en edad escolar el cual tendra efectos signifi-
cativos en el futuro (30).

1.3. Justificacion para la vigilancia del evento.

El control del cancer se encuentra relacionado con los
Objetivos del Milenio de Naciones Unidas, los cuales
enmarcan determinantes clave en el control del cancer
como la sostenibilidad ambiental, el control del VIH y
el desarrollo mancomunado y colaborativo de las na-
ciones (31).

En respuesta a lo anterior Colombia crea una Ley
1384 del 2010 “Ley Sandra Ceballos”, donde se
prioriza la atencién de cancer en el pais. Alli se de-
termina la creacion del registro nacional de cancer
coordinado y dirigido por el Instituto Nacional de
cancerologia, el cual se alimenta de los Registros
Poblacionales e Instituciones particulares. El sis-
tema de Vigilancia en Salud Publica es una fuente
de éste Registro Nacional.

FOR-R02.0000-059 V03-2019-05-31 Pag. 5




I

I

I
, . 1 . INSTITUTO
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA | g MSiomioe
PROTOCOLO DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA =
I
I
I

CANCER DE MAMAY CUELLO UTERINO

Este flujo de informacién fortalece los mecanismos
encaminados a ampliar y mantener la sostenibilidad
del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS), saneando las finanzas del sistema y op-
timizando el uso de los recursos, garantizando la
equidad, la calidad en la atenciéon. Sumado a la
creacioén de conciencia y empoderamiento en la
generacion de datos para el pais (33).

De otro lado, estas propuestas procuran impactar en el
perfil de mortalidad nacional, planteando la necesidad
de formular las respuestas diferenciadas por:
1.Municipio, 2.Departamento 3.Region 4.Determinan-
tes sociales de la salud 5.Adaptabilidad de las inter-
venciones 6.Caracteristicas de la demanda, 7.Ca-
racteristicas de la oferta 8.Modelos de prestacion
de servicios (34).
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1.4. Usos y usuarios de la vigilancia del
evento

En respuesta a la necesida de informacién crea-
da a partir de la Ley 1384 del 2010, para alimentar
el Registro Nacional de Cancer, desde el Sivigila se
identificacan los casos con diagnéstico confirmado por
biopsia con estudio histopatoldgico de cancer de mama
y cancer cuello uterino, captados por primera vez en
las unidades primarias generadoras de datos. De esta
manera se genera informacion sobre la distribucion
sociodemografica, perspectivas sobre la oportunidad
de diagndstico e inicio de tratamiento, adicionalmen-
te estos datos representan una oportunidad para los
programas de promocion de la salud y prevenciéon de
la enfermedad del Ministerio de Salud y Proteccion So-
cial, las Entidades territoriales, y las EAPB, aportando
informacion valida y confiable para orientar el direccio-
namiento de las estrategias y las politicas en salud.

Objetivos de la vigilancia del evento

» Estimar la tasa y la frecuencia de los casos de cancer de mama y de cuello uterino.
» Establecer la oportunidad del diagndstico al inicio de tratamiento de los casos confirmados de cancer

de mama y cuello uterino.

3. Definiciones operativas de caso

Tabla 1. Definicidnes operativas de casos de cancer de mama y cuello uterino

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Caso confirmado por
biopsia de mama

Caso Confirmado por
biopsia de cuello uterino
biopsia.

Mujer o hombre con diagnéstico de cancer de mama con diagnéstico por estudio histopatoldgico
(carcinoma ductal, lobulillar u otros,

insitu o invasivo) confirmado por primera vez (nuevo) con biopsia.

Mujer con diagnéstico de cancer de cuello uterino (lesiones intraepiteliales de alto grado, NIC 2 y 3),
cancer de células escamosas, adenocarcinomas o mixtos) confirmado por primera vez (nuevo) con

FOR-R02.0000-059 V03-2019-05-31 Péag. 6
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4. Fuentes de datos

4.1. Definicion de las Fuentes

Primarias, fichas de notificacion de datos basicos vy
complementarios. Secundarias, busquedas activas
institucionales (BAIl), desde los registros individuales
de prestacion de servicios (RIPS) con los codigos CIE
10 para mama: C500 — C509 y D050 — D059; para
cuello uterino: C530 — C539 y D060 — D069.

Se recomienda realizar esta busqueda por cada perio-
do epidemioldgico para identificar subregistro.

4.2. Periodicidad del reporte

Esta vigilancia tiene una estrategia primaria basada
en la notificacion obligatoria y semanal de todos los
casos confirmados por biopsia (Ficha de notificacion
155). Adicionalmente, se realizara la busqueda activa
institucional por parte de las UPGD, por periodo epide-
mioldgico a partir de los RIPS, para garantizar la notifi-
cacion del 100% de los casos al Sivigila.

Se realizara una realimentacion semanal de los ca-
sos captados por el grupo Sivigila Nacional y territo-
rial a las aseguradoras que tengan reportes positivos,
quienes realizaran revisién de la informacion de sus
afiliados, para iniciar oportunamente las acciones que-
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correspondan frente a la oportunidad en el inicio de tra-
tamiento de acuerdo con los mecanismos propios de su
organizacion y deberan realizar el ajuste en la notificacion
de cada caso, en la variable inicio de tratamiento.

Para los casos de pacientes reportados que se en-
cuentren sin seguridad social, el ajuste de la notifica-
cion para inicio de tratamiento estara a cargo de las
entidades territoriales departamentales o distritales.

4.3. Flujo de informacién

En este evento el flujograma de la informacién es di-
ferente al regularmente usado; desde el grupo Si-
vigila del Instituto Nacional de Salud se realiz6 un
proceso de realimentacion (alerta) a las EAPB de
sus casos notificados, quienes tienen la respon-
sabilidad de ajustar en la ficha de notificacion, la
variable de inicio de tratamiento.

Se realizara una realimentacioén por parte de la entidad
territorial departamental o distrital a las EAPB en sus
sedes regionales. Los casos notificados sin seguridad
social estaran bajo la responsabilidad de las entidades
territoriales departamentales, quienes se encargaran
de realizar este ajuste.

Grafica 1. Flujograma de informacion, evento 155 - Cancer de mama y cuello uterino

Flujo de la informacion del evento
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El flujo de la informacion para la notificacion de datos relacionados con el evento, podra ser consultado en el
manual del usuario, aplicativo Sivigila a través del portal web del INS. Avalado por la direccién de vigilancia y
analisis del riesgo en salud publica.

Para dar cumplimiento a lo establecido por la Ley 1384 del 2010, una vez recolectada y depurada la informacion
por el Sivigila, se comparte comparte con SISPRO para que se alimente el Registro Nacional de Cancer.

4.4. Responsabilidades por niveles

“El Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, contara con las Unidades Primarias Generadoras de Datos
(UPGD), responsables de la captacion inicial de datos y de su transferencia a las Unidades Notificadoras, las
cuales seran responsables de la configuracion de casos de los eventos bajo vigilancia en el nivel municipal,
departamental o distrital segun corresponda; y de estos al nivel nacional para su consolidacion en el Sistema
de Informacion para la Vigilancia en Salud Publica” segun el decreto 3518 de 2006 actualizado por el decreto
780 de 2016 (36,37).

La informacion procesada por el Sivigila se enviara a nivel nacional a traves de SISPRO, para asi alimentar el
Registro Nacional de Cancer acorde como lo dicta la Ley 1384 de 2010, “Sandra Ceballos”.

5. Recoleccion y procesamiento de datos

La metodologia operativa de vigilancia y el manual Sivigila 2017, se encuentran en la pagina web del INS.
Adicionalmente, se encuentra la informacion del proceso de recoleccion y procesamiento de los datos, una vez
procesada la informacion se le realizara un analisis de correspondencia con los casos reportados en la Cuenta
de Alto Costo de forma periddica.

Para el analisis estadistico es importante realizar el proceso de depuracion de la base de datos, evaluando y

retirando los registros duplicados, de mala calidad, registros con ajuste 6 y D, una vez hecho esto, se inicia el
analisis descriptivo de los datos
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6. Analisis de la informacion

Plan de analisis

Se inicia la evaluacién de los resultados con la base
de datos compilada, generando informacion de-
mografica, social y geografica de los casos mediante
distribucion de frecuencias, comparacion incremento
o decremento semanal y anual.

Ademas, se identificaran las EAPB que se encuentran
en silencio epidemiolégico con respecto a la oportuni-
dad de inicio de tratamiento y por ultimo se evaluara
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el escalafon de las EAPB a través del reporte de
oportunidades en tiempo de diagndstico a inicio de
tratamiento.

Indicadores
Con base en los datos obtenidos por el Instituto Na-

cional de Salud, a través de la ficha de notificacion
de Sivigila se analizaran los siguientes indicadores:

a. Tasa de incidencia de cancer de mama y cuello uterino en mujeres mayores de 18 afios

Tipo de indicador Resultado

Definicion operacional

Numerador: Numero de casos confirmados de los dos tipos de cancer notificados al SIVIGI-

LA segun entidad territorial departamental.
Denominador: Mujeres mayores de 18 afos proyeccion DANE Nacional y por departamento

Coeficiente de multiplicacion 100.000

Fuente de informacion

Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica - Sivigila

b. Proporcién del tipo de tumor en cancer de mama y cuello uterino segun histopatologia

Tipo de indicador Resultado

Definicion operacional

Identificar los diferentes tipos de cancer de mama y cuello uterino reportados, buscando

determinar el estadio mas frecuente cuando se realiza el diagndstico.

Fuente de informacion

Meta

Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica - Sivigila

Incrementar la proporcion de casos de cancer de cuello uterino in situ detectados oportuna-

mente, en un 80% (linea de base 58,3%. Fuente: Observatorio de Calidad en Salud del

MSPS) (23)

c. Proporcion de EAPB con casos notificados SIN ajuste al inicio de tratamiento de cancer de

mama o cuello uterino.

Tipo de indicador Resultado

Definicion operacional

Identificar las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios con casos notificados, sin

ajuste a la variable inicio de tratamiento.

Fuente de informacion
Interpretacion

Meta

Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica — Sivigila
Escalafon de las EAPB con variable de inicio de tratamiento vacia.

Disminuir la proporcion de la variable sin diligenciar al 5%

FOR-R02.0000-059 V03-2019-05-31 Pag. 9
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d. Oportunidad de toma y resultado de biopsia para cancer de mama y cuello uterino.

Tipo de indicador Resultado

Definicion operacional Diferencia en dias entre la fecha de resultados de la confirmacién diagnoéstica (biopsia de
mama o cuello uterino), en relacion con la fecha en la que se inicia el tratamiento especifico.

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

1—7 dias
8 — 15 dias
Mayor de 15 dias

Interpretacion Oportunidad alta:
Oportunidad media:

Oportunidad baja:

Meta Alcanzar una oportunidad del resultado de biopsia en el menor tiempo posible (7 dias max-

imos) a partir de la fecha de toma de la biopsia.

e. Oportunidad para implantar el tratamiento de cancer de mama y cuello uterino

Tipo de indicador Resultado

Definicion operacional Diferencia en dias entre la fecha de resultados de la confirmacion diagndstica (biopsia de
mama o cuello uterino), en relacion con la fecha en la que se inicia el tratamiento especifico.

Fuente de informacién Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica - Sivigila

1—-30dias
31 —45 dias
Mayor de 45 dias

Interpretacion Oportunidad alta:
Oportunidad media:

Oportunidad baja:

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 diagnéstica (incluye grado histopa-

toldgico).

7. Orientacion de la accion

7.1. Acciones individuales

La tendencia global es la de enfatizar en la necesidad
de expandir el cubrimiento y la calidad de la atencion,
al igual que mejorar permanentemente los registros
epidemioldgicos (24). Adicionalmente deben promo-
verse entre la poblaciéon habitos de vida saludable y
control de factores de riesgo para el control de estas
dos patologias.

Es imperativo que la salud publica, los clinicos y todos

actores del sistema estén alerta sobre las responsa-
bilidades en la gestion del riesgo de estas enferme-
dades, de igual manera las direcciones municipales o
distritales de salud, las EAPB e IPS deben establecer
directrices claras para el manejo de estas patologias.

El diagndstico, tratamiento y seguimiento de caso, se
debe realizar segun la normativa del pais contemplada
en las Resoluciones 412 y 3384 de 2000, Resolucion
4505 de 2012. Ademas la reciente Ley 1751 de 2015
y la Politica de Atencién Integral en salud determinan
la adopcién de politicas dirigidas a promover el mejo-
ramiento de la salud con inclusion de la promocién de
la salud, prevencion de la enfermedad, atencion, reha-
bilitacion y paliaciéon de la enfermedad creando herra-
mientas que garantizan la integralidad, oportunidad,
continuidad y calidad de la atencion en salud de la po-
blacion (34,38—-41).

Las guias de practica clinica desarrolladas por el Insti-
tuto Nacional de Cancerologia y Ministerio de Salud y
Proteccion Social son un elemento clave en la ejecu-
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cion cientifica asistencial razén por lo cual su adecua-
da implementacién de un horizonte cientifico y basado
en la evidencia a las conductas médicas (42,43).

7.2. Acciones colectivas

La politica de atenciéon primaria en salud especifi-
camente en diagndstico temprano establece que se
deben garantizar los procesos de atencion integral
y de calidad aun bajo el diagnéstico presuntivo de
cancer de mama y de cuello uterino. Estas ac-
ciones permitiran disminuir la mortalidad a tra-
vés del aumento en la proporcion de los casos
detectados como no invasivos incrementando el
numero de tratamientos adecuados y oportunos
(34). En concordancia con las lineas estratégicas

8.

La ocurrencia de un evento de interés en salud publica
puede ocasionar dafio a una poblacién, de ahi la im-
portancia de contar con herramientas como la comu-
nicacion del riesgo a través de diferentes estrategias,
gue generen conciencia en la poblacién, teniendo en
cuenta riesgos propios en salud publica o vulnerabili-
dades puntuales, buscando la disminucién de enfer-
medades, lesiones o0 muertes y restando a los rumores
o al ruido en la comunicacién que puedan perturbar o
confundir al publico objetivo.

Comunicacién del riesgo

La OMS promueve la lucha contra el cancer de
mama y cuello uterino. Una larga proporcion del
cancer puede ser curado y los pacientes deben
recibir una adecuada atencion. La OMS promueve
estrategias para la comunicacion,
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