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PROTOCOL MEDICAL
DIAGNOSTIC SI TRATAMENT
TUMORI OVARIENE CU EVOLUTIE
IMPREVIZIBILA SI NECUNOSCUTA

COD PM-0OG-041

Aprob
Conf. Uﬂi“r‘.(p‘l 1
Fiahorai: Dr, Chiriac Toana-Eveli=s—edic specialist Obstetrica-Gineeologie, Sectia

Clinici Obstelrici - Ginecologic ] —

Llaborar: Cont. Univ. Dr. Bemad Flena - medic primar Obstetrici-Ginecologie, Sectia
Clinicd Obstetrica - Ginecologie I

Medic sef sectie: Profl Univ. DY, Craina Marius-Lucian - Sectia Clinici Obstetrica -
Ginecologie |

Frezentul protocol a fost avizat in cadrul sedintei Consilinlui medical din dota
dedd ob. weq(PV.nr. _ din- 25865 ),
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1. situatia editiilor si a reviziilor Tn cadrul editiilor protocolului

Edijia sau. dupd caz, | Componenta | Modalitatea Data de la care se aplica
revizia in cadmul revizuitd teviziel prevederile edifiel san
cdipe reviziel/editiei
[
1 2 3 4

2. Scopul protocolului

Scopul principal al protocolului il reprezintd gestionarea riscului erorilor de
diagnostic §1/ sau fratament.

Implementarea PM asigurd reducerea variabilititii de practici, permite actualizares
cunostintelor medicale si unilurmizarea atitudinilor §1 / sau aptitudinilor medicale de diagnostic 51
tratament, [a nivelul standardului de ingrijire propus.

Asigurd cresterea eficacitilii §i eficientizarea costurilor g promoveazd utilizarea eficients
a resurselor medicale si asigurd 0 baza rationald pentru transferuri intre clinici de niveluri
difente.

3. Domeniul de aplicare a procedurii operafionale
Protocolul se aplici tuturor pacientelor cu fumori ovariene en evolutie imprevizibila

si necunoscufa din Sectia Clinicd Obstetrici - Ginecologic I, Ambulator Integrat

Obstetrica - (inecologie, Sili de Nagtere, Blocul Operator V pentru Obstetricd-

Ginecologie, Camera de Gardd str. V. Babes nr, 12,

1.1. Nivel de aplicare - Asistentd medicali de urgenta - Camera de Garda str. V. Babes
12

1.2, Nivel de aplicare — asistentd medicali de ambulatoriu - Ambulator Integrat
Obstetrics - Ginecolome

1.5.  Nivel de aplicare — asistentd medical spitaliceascs - Sectia Clinica Obstetrica -
(rinecologie I, Blocul Operator V pentru Obstetricd-Ginceol ogie

4. Documente de referintd (reglementiri) aplicabile activititii
procedurate
4.1, Reglementiri internationale
a) American College of Obstetricians and Gynecologists: Management of adnexal
masses, Practice Bulletin No. 110, 2010
b) Chen VW. Ruiz B, Killeen J1, et al: Pathology and classification of ovarian tumors.
Cancer 97(510):2631, 2003
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¢) Levine D, Brown DL, Andrectti RF, ct al: Management of asymptomaric ovartan ard
other adnexal cysts imaged at US: Society of Radiologists in Uirasound Consensus
Conferecne Staterrent. Radiology 256(3):943, 2010

4.2. Reglementari nationale
a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domenivl sanftilii cu
compleldrile ulterivare
b. Ordinul presedintelui A NM.C.8. nr. 872018 privind aprobarca instrumentelor de
lucru utilizate de citre AMNDM.CS.

modificarile s

5. Definitii gi abrevieri ale termenilor utilizati In procedura operationald

3. 1. Definitii ale termenilor

Nr,

uri' —_— - - . T

I. ! Protocol medical un set de eeguli care trebuie respectate de personalul medical in stabilirea
diagnosticulul gifsau stabilirea tratamentului unui pacient cu susupiciunea
de anumit afeefiune

Termenul Definifia sifsau, dacl este cazul, actul care defineste termenul

2 Pacicnt orice persoand carc indeplinestc cel putin unul dintre urmétoarele criterii; |
@, Persoana care are o plingere sau un mecanism sugestiv pentru o boald
sau un vatEmare potentiald,
b. Persoana care prezintd aspecle evidente de boald sau de vitimare sau
¢, Persoana identificatd de cétre un apelanl informer care solicitd
evaluarea pentru boali sav rinire potentiald.
pacientul cu funciiile vitale instabile sau cu afectiuni care pot avea
complicatii ireversibile ¢i care necesitd interventie medicald de urgen(d |
sau fngrijir intr-o sectie de terapie intensivd generald sau specializati;

3. | Pacient critic

4, . Asistenti

medicala de
urgenti

ansamblul de masuri diagnostice =i terapeutice intreprinse de citre
personal medical califical. Ea poate fi acordatd la diferite niveluri de cZtre
medici g1 asisienti medicali cu difeniie grade de pregitire;

Urgentd
medicala

accidentarea sau fmbolndvirea acuti, care necesitd acordarea primului |
ajuter calificat sifsau a asistentzi medicale de urgen(d. la unul sau mai |
multe niveluri de competentd. dupd caz. Ea poate fi urgentd cu perical |
vital, unde este necesard/sunl necesare una sau mai mulle resurse do
inferventic in faza prespitaliceascd. comtinudnd ingrijirile intr-un spital
loeal, judefean ori regional, san urgentd fird pericol vital. unde ingrijirile
pot fi efectnate, dupd cax, cu sau [Ard utilizarea unor resurse
prespitalicesti, la un centru ori cabine: medical autorizat saw. dupi caz, la
un spital;
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5.2, Abrevieri ale termenilor

| Nr. Abrevierea '_ Termenul abreviat ]
| 1 AINS Antiinflamatoare nesteroidiene B
2 COC Contraceptive orale combinate |
3 FOCG Foaie dc observatie clinici generala
4 FL{_:U{_}"_ i Colegiul American 2] Obstetricienilor 51 Ginecologilor B
| 3 RMN ' Rezonangi magnetica nucleard

6. Descrierea protocolului

6.1. Definitie
lumorile ovariene cu evolutie imprevizibila si necunoscuta sunt determinate de cresterca
celulelor mezenchimale primitive, mezenchimale mezonefrice sau germinale.

6.2, Clasificare

Tumorile ovarene cu evolutie imprevizibila si necunoscuta pot fi benigne, borderline sau
raaligne.

Tumorile ovariene benigne pot 11 clasificate astfel:

-tumornt ovariene chistice sercasc (cca mai frecventa forma), mucinoase sau dermoide

-tumon ovariene solide active din punct de vedere endocrin care derivz din granulcasa
ovariand sau inactive din punct de vedere endoerin (fibroame).

6.3. Simptome
-majoritatea sunt asimptomatice
-tregterea In volum a formafiunilor poate determina simptome precum: dureri la nivel
hipogastric. presiune/durerc la nivel pelvin, deregldri als ciclului menstrual, sdngerdr] uterine
anormale. grelurl, varsaturi, constipatic, disurie, disparunie, infertilitate
~tumorile active din punct de vedere hormonal pot determina sindroame endocrine de tip
teminizant sau masculinizant, in funcic de hormonii pe care i produc

6.4. Diagnostic
G0 Diagnostic clinic - structuri mobile, cu localizars lateral fatd de uter

6.4.2. Diagnostic imagistic
-ecografie transvaginald sau transabdominala 1/- flux color Dopper
-rezonanta magnetici nucleara
omogratia compuicrnizata
0.4, 3. Markeri tumorali - CA 123, CA 15-3, CA 19-9. HE 4. Scor ROMA
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6.5. Conduita terapeutici

6.5.1. Mounitorizare — chisturie simple, indiferent de varsta pacientel, sunt aproape sigur
henigne, daca dimensiunile sunt sub 3 em diameatru nu necesita tratament suplimentar, daca
sunt intre 3-7 cm diametru este recomandal repetarea ecografiel wansvaginale peste 6-12
saptamani

6.5.2. Tratament medicamentos
6.5.2. 1. AINS - pentru tratamentul durerii asociale
6,5,2,2, Terapie hormaonald

-contraceptive orale combinate {COC) cu scopul de reducere a dimrensiunilor formatiunilor si
de a preveni formarea altor formatiun

6.5.3. Tratament chirurgical

-se efectueard in functie dz ripul formariunii si stadializarea acestzia

-constd fn: chistectomic (indepdrtarez chistului ovarian), ovarectomie (excizia ovarului),
anexectomie (indepirtarea ovarului s a trompei).

(restionarea recomandald a maselor ovariene asimptomatice descoperite imagistic-ACOG

2007
Tip de .lﬂﬂ.ﬁﬁ uvari_a_nii o Reénmandarﬁ:
Chisturi cu caracteristici benigne
| Chist aimplu Chisturile simple, indiferent de varsta

pacientei, sunt aproape sigur banigne

Inainte de menopauzd

Digmetru <2 3 ¢m Aspect eanatomic normal
Diametru < 5 cm MNu este necesar tratament suplimentar
Diametru < 5 dar = 7 cm Feogralie transvapinalé repetatd la 6-12

sptdmiéni; dacd structura este persistenti,
ecografie ransvaginald anuald
RHametru =7 cm Imagistica prin RMN sau evaluare

chirurgicala

Dupd menopauzd

Diarmetru < 1 em ‘ Aspect anatomic normal

Thiametru < 5 em ‘ Dozarea CA125; daci nivelul este normal.




Pag. 7 din 10

e SBETEE DE PROTOCOL MEDICAL it
g e b TUMORI OVARIENE CU EVOLUTIE IMPREVIZIBILA | povinia o
“PIUS BRINZEL” TIMISOARA SINECUNOSCUTA Nr. de ex. (1
Medical | PM-0G-041

Diametru =7 cm

atunci ecografie transvaginali repetats la 6-
12 saptimini; daci struciura este persistents,

ecografie transvaginala anuald

Imagisticd prin RMN sau evaluare

chirurgicald

- Chist hemoragic

Inainte de menopauzd

Yiametru = 3 cm corpus luteum

Asgpecl anatemic normal

Diametru =5 cm

Nu este necesar tratament suplimentar

Diametru << 5 dar= 7 cm

Staliv post menopaizd recend

Ecografie transvaginali repetats in 6-12
sfptamani; daca chistul este persisient, atunei
averl in vedere EMN sau evaluares

chirurgicala

Orrice miime

Dozarea CA125: daci nivelul cstc normal
atunci ecografie (ransvaginala repetati in 6-
1< saptiméni:; dacd chistl este persistent.
RN sau cvaluare chirurgicald

Stadin post menopauzd avansal

Orice mirime

RMN 1 Evaluare chirur gicala

Fndomeiriom

Ecogralie transvaginali repetati in 6-1212
siptiméni; dacl chistul este persistent
ecografic transvaginali anuanli

Teraiom chistic avansar

Daca nu este indepdrtat chirurgical, atunei
ecografic transvaginala anuanla

( Hidrosgiping

Poate i observat conform indicatiilor clinice

Chist de incluziune peritoneal

Chisturi complexe

Poate f1 observal conform indicatiilor clinice

o caleificare focald a peretelui

Cu pereti subtiri sau cu un singur sept sau cu | Procedura simnilard celel urmate in cazul anai

chist simplu
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Septuri multiple subtiri sub 3 mm Evaluarc chimrgicalﬁ '
| Nocul care nu @ hiperecogen fird [magisticd prin RMN sau evaluare
vascularizafie chirurgicals
septuri neregulale, goasc, peste 3 mm sugercazi potential malign-evaluare
chirargicali [
|
Nodul cu vascularizatie Sugereazi potential malign-evaluare
chirurgiczl3

7. Resurse necesare

1. Umane {competentele personalului necesare)
a. Medie sef sectie
b. Medici specialisli/priman obsletrici-ginecologie
¢ Asistenti medicali
Material (aparaturd specilics etc)
Ecograf cu modul obstetrici-ginecolegie
Histeroscop/rezectoscop
c. T'rusd de chiuretaj
d. Trusa chirurgicla

b

8. Conditii de abatere de la protocol

. Reglementiri juridice

2. Tn caz de necesitate, clinicienii var apela la judecata clinicd, cuncstintele i experienta
ne care Lo au pentru a decide abaterea de la protocol

3. In caz de parlicularitafi ale cazului cere justific abatersa de la protocol,
Particularititile pot 1 legate de virste extreme, comorbidititi, complicalii, atitudinea
pacientuln fatd de hoald, comportamente alimentare de viatd, sociale. profesionale.
cultarale, religioase etc.

4. Relurul pacientulul de accepta conduila lerapeuticd srecieald in protocol

5. Studii clinice derulate In spilal aprobate de Comisia de eticé, care permit abalerca de
la protocol

6. Modilican in ghidunle naticnale sau intemationale

0. Valorificarea rezultatelor activitifii - indicatori

Nr. Indicator de performan{d | Perioada Mod de caleul Valoare
crt. raportarii tinti
l. | Procentul cazurilor Anual Nr. de cazuri cu minim o =50 5
| chirurgicale | interventie chirurgicalacu |




BN seravcecuinic PROTOCOL MEDICAL Bl
Bl e e TUMORI OVARIENE CU EVOLUTIE IMPREVIZIBILA | o
“PIUS BRINZEU" TIMISOARA - SINECUNOSCUTA Nr. de ex. 0
Medical PAA-CG-04 1 Pag, § din 10

tumord ovariand cu cvolutie
imprevizibilad si necunoscuta /
MNr. dc cazuri cu tumori
ovariand cu evelutie
imprevizibild si necunosculd
validate X 100

)

3. | Proportia pacientilor Anual Nr. paciente cu tumord ovariand | <
decedati ' cu evolutie Imprevizibila si

Rata complicatiloer Atngal Nr. paciente cu tumord ovariand = < 4

cu evoluliz imprevizibili si
necunoesculd la care apar
complicatii/nr.iotal paciente
tumori ovatiand cu evolutie
imprevizibili i necunoscutd x

100

[ %]

necunosculd decedate/nr.total
paciente cu tumord ovariand cu
evolutie imprevizibild gi

necinoscutd x 100

10.Responsabilititi si rdaspunderi in derularea activiti tii

1. Medic gef sectie

a.

b.

Rispunde de implementarea protocolului la nivelul structurii
Realizeazi/coordoneazd analize semesiriale ale abaterilor de la aplicarea
protocolului

Coordoneazi/realizeasd anzliza autoevaludrilor semestriale a indicatorilor de
cficacitate si eficientd ai protecolului

Coordoneazi autoevaluarea periodicd & respectarii protocolulud

S¢ asigurd de informarea, instruirea si respectarea iregului personal din
subordine, inclusiv a noilor angajati, a protocolului

2. Auditor clinic al sectiei

.

b.

Participd in misiuni andit elinic de analizid a protocoalelor implementate |a
nivel de spital

Analizeazd periodic implementarea protocealelor medicale la nivelul sectiei
din care face parte

Analizeazi periodic abaterile de la protocoalele implementate Ja nivelul sectiei
din care face parte

3. Medicu clinicieni din cadrul scctie

a.
b.
C.

d.

Hespeetd protocolul medical

Se abat de la protocol doar in condifiile precizale de acestea

Completeazd FOCG cu recomandirile de consulturl interdisciplinare (cu
motivare acestura $i mentionarea datei §i orei solicitirii consultului)
Completeazi FOCG  cu  recomandirile de medicamente (mentiondnd
substanta, cantitatea, doza, ritmul, modul de administrare’
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U

Completeazd FOCG cu recomandarea de mvestigalil paraclinice mentionarea
datel s1 orel solicitdrii (cu motivare acestora in cazul In care nu fac parle din
protocolul stabilit)
[ Selicttd  consinjéméntul  pacientului pentru aplicarea planului conform
protocolulu
4. Asistentele medicale din cadrul sectiei
a. Administreazd medicamentele conform recomandirilor [Ecute in FOCG de
ciitre medic
b. Pregitese pacientul pentru investigatiile recomandate de ¢itre medic in FOCG




