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Abrevierile folosite Tn document

CP Cancerul de prostata

PSA Antigenul specific a prostatei

HBP Hiperlazie benigna de prostata

TRUS Trans rectal ultrasound

PChT Polichimioterapie

RT Radioterapie

Rc Recidiva

Mt Metastaza

HPV Papilomo virus

TR Tuseul rectal

USG Ultrasonografie

TC Tomografie computerizata

RTU p Rezectia transuretrala a prostatei

AMS Asistenta Medicala Spitaliceasca

IMSP Institutia Medico Sanitard Publica

10 Institutul Oncologic

CCD Centrul Consultativ Diagnostic
PREFATA

Protocolul Clinic Institutional a fost elaborat de grupul de lucru pentru elaborarea Protocoalelor
Clinice Institutionale din cadrul IMSP Institutul Oncologic.

Drept temei a servit Protocolul Clinic National PCN-159, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii
al Republicii Moldova nr.1057 din 30.09.2013 ,,Cu privire la aprobarea Protocolului clinic national
,,Cancerul prostatei”, cu pastrarea structurii, numerotatiei capitolelor, tabelelor, figurilor, casetelor
Protocolul Clinic Institutional PCI-159 a fost discutat si aprobat la Consiliu de Calitate IMSP
Institutul Oncologic (presedinte, Veronica Ciobanu) si Comitetul Farmacoterapeutic al IMSP
Institutul Oncologic (presedinte, A. Mustea).

A.PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. Diagnosticul: Cancer de prostati
Exemple de diagnostic clinic:

1. Cancerul de prostata T1-4, N, M st I-IV
A.2. Codul bolii (C 61; )
A.3. Utilizatorii:

e CCD IMSP Institutul Oncologic (medicii oncologi, chirurgi, radioterapeuti, medicii
endoscopisti, imagisti/ecoscopisti, medicii anatomopatologi/citologi);
e IMSP Institutul Oncologic, AMS (medicii chirurgi/urologi, oncologi, imagisti, radioterapeuti,
chimioterapeuti, anatomopatologi etc.).
Nota: Protocolul poate fi utilizat si de alti specialisti.

A.4. Scopurile protocolului:

1. A spori depistarea precoce a CP in faza terapeutic utila.

2. A 1mbunatati rezultatele tratamentul CP (supravietuirca la 5 ani) prin implimentatarea
tratamentului chirurgical radical (prostatectomiei), RT, hormonoterapiei, PChT.

3. A imbunatati calitatea vietii la pacientii cu CP.



A.5. Data elaborarii protocolului: (aprobat prin Ordinul IMSP 10 nr. din ) in
baza PCN 159 Cancerul prostatei, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova
nr.1057 din 30.09.2013 ,,Cu privire la aprobarea Protocolului clinic national ,,Cancerul prostatei”.

A.6. Data revizuirii urmatoare: in termen de pina la 6 luni de la urmatoarea revizuire a PCN
159 Cancerul prostatei.

A.7. Definitiile folosite in document

Cancerul de prostata — este definit ca o aglomerare de celule cu morfologie anormala, care cresc
rapid si se dezvoltd in zonele periferice a glandei, din acinii prostatei situati posterior sau central,
multifocal cu formarea unei sau unor mase, numite tumori.

A.8. Informatie epidemiologica

Cancerul de prostata este al doilea ca frecventa in randul cancerilor la barbati, cu o mortalitate
si incidentd variatd in diferite tari si, mai ales culturi. Factorii majori ce influenteaza incidenta
cancerului de prostata sunt factorii de mediu si genetici.

Tn Republica Moldova, conform datelor epidemiologice din ultimii ani, morbiditatea prin CP
Tnregistreaza o continud ascensiune, in 2000 constituind 4,9%000, in 2008 -14,1%000 iar in 2009 -
14,5%000. De asemenea se inregistreaza si o crestere a mortalitatii prin CP in 2008 — 4,1%000, iar
n 2009 -6,1%000 . In structura tumorilor maligne a sistemului urogenital CP n anul 2005 ocupa
locul 1.

Astfel, devine clard importanta majora a problemelor legate de diagnosticul, tratamentul si
profilaxia CP.

B. PARTEA GENERALA

B.2. Nivelul consultativ specializat

Descriere

Motivele

Pasii

1. Profilaxia

1.1. Profilaxia primara
C.231

Recomandat:

- comportamentul normal in activitatea sexuala
cu evitarea agentilor infectiosi (papilomavirus
—HPV);

- alimentatia sanatoasa, reducerea cantitatii de
grasimi de origine animala;,

- utilizarea suplimentelor alimentare cu acid
folic, seleniu, zinc, vitamina E ( a- tocoferol),
isoflavonele (ciaiul verde);

- reducerea cantitatii de alcool consumate;

- abandonul fumatului;

- activitatea fizica dozata varstei (casetele 2, 3).

1.2. Profilaxia secundara
C.2.3.2.

Obligatoriu:
- test PSA si tuseu rectal anual la persoanele
din grupurile de risc (caseta 4)

1.3. Screening-ul
C.24

Obligatoriu:
- test PSA si tuseu rectal anual la persoanele

din grupurile de risc (caseta 5)

e 2. Diagnostic

2.1. Suspectarea si
confirmarea diagnosticului
de CP

e Obligatoriu:
e Anamneza (casetele 8, 9)
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e Examenul fizic (caseta 10)
v' analiza PSA;
v’ tuseul rectal;
v’ fosfataza alcalina
e Investigatiile paraclinice (caseta 11)
e Diagnosticul diferential (casetele 12, 13)

2.2. Deciderea consultului
specialistului si/sau
spitalizarii

e Recomandarea consultatiei specialistului
oncourolog pacientilor cu dificultdti in
diagnostic

e Aprecierea necesitatii spitalizarii (caseta 14)

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul specific
C.25.6

Tratamentul CP este
recomandat numai in IMSP
Institutul Oncologic
conform standartelor
medicale de diagnostic si
tratament.

4. Supravegherea

La pacientii tratati radical de
CP  supravegherea  este
indreptatd spre depistarea

Obligatoriu:
e Examenul fizic (caseta 10)
e Investigatiile paraclinice (caseta 11)

precoce  a  progresarii | v palparea abdomenului tuseul rectal
maladiei (Rc, Mt), la| v PSA
pacientii incurabili — spre | v' microradiografia cutiei toracice (la
optimizarea  tratamentului indicatii si posibilitati)
simptomatic. v USG organelor cavititii abdominal,
spatiului  retroperitoneal, bazinului (la
indicatii si posibilitati).
e Tratament simptomatic.
B.3. Nivelul de stationar
Descriere Motivele Pasii
1. Spitalizarea Tratamentul radical al | Criterii de spitalizare in sectii profil
pacientilor cu CP | terapeutic general (raional, municipal):

reprezintd unica sansd de
vindecare.

Tratamentul paliativ este
indreptat spre ameliorarea
calitagii vietii la pacientii
cu CP inoperabil.

o In cazurile de urgenti medico-chirurgicala
(retentie acuta de urina, oligoanurie pe
motiv de bloc infrarenal) — interventie
chirurgicala urgentd in volum minimal
(epicistostomie,  nefrostomie)  conform
indicatiilor vitale, dupa o scurta pregatire
necesara preoperatorie.

e La pacientii incurabili (st.IV) — la necesitate
aplicarea derivatiilor urinare.

Sectia urologie IMSP 10 (nivel republican

specializat)

e Cazurile de CP confirmate clinic/ paraclinic/
si cazurile in care nu este posibild stabilirea
diagnosticului CP la nivel raional sau
municipal

e Pacientii cu urgente medico-chirurgicale

(hemoragie, retentie de urind), care nu au
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fost supusi tratamentului la nivel raional sau
municipal.

2. Diagnostic

2.1. Confirmarea
diagnosticului de CP

Obligatoriu:
e Anamneza (casetele 8, 9);
e Examenul fizic (caseta 10):
v' analiza PSA;
v tuseul rectal;
v' fosfataza alcalini;
¢ Investigatiile paraclinice (caseta 11);
e Diagnosticul diferential (casetele 12, 13).

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul specific
C.25.6

Tratamentul curativ al CP
este prostatectom ia
radicald, care consti 1In
indepartarea intregii
prostate intre uretra i
vezica urinard §i ambelor
vezicule seminale.

Obligatoriu:

- Tratament radical conform stadiului
(casetele 15.1, 15.2, 15.3 i 15.4)

- Tratament paliativ conform stadiului CP
(casetele 15.1, 15.2, 15.3 i 15.4)

CP

4. Externare Cu | La externare este necesar Extrasul obligatoriu va contine:

indreptarea la nivelul | de elaborat si recomandat | v Diagnosticul precizat desfasurat;

primar pentru | pentru medic de familie | v' rezultatele investigatiilor

continuarea tratamentului | tactica  ulterioara  de | v' tratamentul efectuat;

si supravegherea management al | v/ recomandari explicite pentru pacient;
pacientului. v recomandari pentru medicul de familie.
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C.1. ALGORITMI DE CONDUITA TN CP
1.1. Algoritmul de diagnostic in CP

I. Suspectarea CP

Important: In evolutia naturald a CP simptomatologia locald apare, de obicei tardiv, datoritd
faptului ca majoritatea adenocarcinoamelor apar la periferia glandei.Prezenta simptoamelor §i
semnelor indica deja stadiul local deja avansatu sau chear stadiul metastatic. CP in stadiu

ncipient e asimptomatic.

Principalele instrumente clinice de diagnosticarea a CP sunt tugeul rectal TR, nivelul seric PSA si
ecografia transrectala a prostatei TRUS.

Semnele clinice locale:
Obstructive: scaderea fortei getului urinar, dificultate la inceputul mictiei, jet urinar intrerupt, ce
treptat aduce la :
- retentie incompletd de urina fara distensie vezicala.
- retentie incompleta de urina cu distensie vezicala.
- retentie completa de urina.
- isuria paradoxa ( incontinenta falsa prin ,, prea plin )
Iritative: polachiuria nocturna si diurne, imperiozitatea mictionald, incontinenta prin imperiozitate.
Hematuria este relativ rard si indica invazia tumorala a colului si trigonul Lieto sau complicatiile
distensiei vezicale.
Hemospermia, scdderea volumului spermatic, impotenta indica invazia veziculelor, ductelor
euculatorii, si a bandelor neurovasculare a prostatei.

Semnele generale : fatigabilitate, slabiciune generald, anemie, scadere ponderald, inapetenta etc.

Semnele clinice de concrestere in alte organe. macrohematuria, incotenentd de urina, dureri
lombare etc. In functie de localizarea metastazelor pot apirea diferite manifestiri clinice:

0soase — dureri lombare sau la nivelul bazinului osos, anemie secundara in cazul afectarii maduvei
0soase.

limfatice — edeme ale membrelor inferioare prin compresia venelor iliace cu sau fara tromboflebita
interna.

hepatice — durere sau icter obstructiv.

Simptomele precum greturile, voma, durere lombara apar in obstructie ureterald bilaterala si indica
la ICR.

I1. Confirmarea diagnosticului de CP
Principalele instrumente clinice de diagnosticarea a CP sunt: tuseul rectal TR, nivelul seric PSA si
ecografia transrectald a prostatei TRUS. Diagnosticul pozitiv cu certitudine este histopatologic ,

obtinut prin examenarea bioptatului prostatei sau piesei de rezectie endoscopica.




Algoritmul de diagnostic

Pacientul cu

/ suspiciula CP c
Tuseul

TRUS
rectal prostatei
TR PSA

il
BIOPSIE
| TUMOARE |

Referinta la tratament

C 1.2. Algoritmul de tratament al CP

Principiile generale de baza ale tratamentului CP pot fi rezumate astfel:

1.
2.

Tratamentul cu viza curativa este prostatectomia radicala si radioterpia curativa.

Decizi terapeutica se bazeaza pe stadiul bolii, diferentierea tumorii, speranta de viatd a
pacientului, morbiditatea asociata si in special preferinta pacientului.

Tratamentul cu viza paliativd poate asocia hormonoterapia, radioterapia paleativa sau
chimioterapia ; baza tratamentului CP ramane insd hormonodependenta.

Indeferent de varsta, stadiul bolii sau coexistentele morbide, se va asigura (dacd este posibil)
comfortul mictional al pacientului cu CP (RTU prostatei cu deblocare cervico-prostatica, ca
tratament al complicatiei frecvente: retentie de urind).

Derivatia urinara inaltd (nefrostomia sau ureterocutaneostomia) au indicatii in cazul
insuficientei renale obstructive, prin invazia sau compresia tumorald a orificiilor ureterale.
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Posibilitatile terapeutice, in functie de stadiul bolii, statusul clinico -biologic

Metoda de tratament
1. Prostatectomia radicala: tratament
standard la pacientii cu speranta de viata
peste 10 ani, cu acceptul riscurilor si
complicatiilor operatiei. La pacientii cu
T3 selectati cu nivele de PSA mai joase de

Boala localizata: Stadiul I, 11
(T1-T2, No Mo)

25 ng/ml.
Boala local avansati:Stadiul 111 2. Radioterapia curativd (cu sau fara
(T3 No Mo) tratament  hormonal neojuvant). La
pacientii cu speranta de viata circa 10 ani,

cu acceptul riscurilor posibile.
3. Hormonal: la pacientii simptomatici cu
I indicatii sau contaraindicatii la tratament
radical.

Metoda de tratament

A. dupa prostatectomia radicali:
-Recidiva locala (precoce postoperator)
Radioterapie
-Recidiva la distanta (tardiv)
Hormonal
B. dupa radioterapie
- Recidiva locala
Prostatectomie de salvare
- Recidiva la distanta
Hormonal

Boala recurentd

1y

Metoda de tratament

Hormonala
- Terapie standard
Radioterapie
- paliativ

Boala metastatica
(orice T, N, M+)

1l

Boala recurentid dupd tratament
hormonal standard

Metoda de tratament

Hormonali de linia a doua
Chimioterapie
Tratament simptomatic

g 1




C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.2.1. Clasificarea

Caseta 1. Clasificarea CP:

CLASIFICAREA HISTOLOGICA
1.Adenocarcinomul — 92-95% din totalitatea tumorilor maligne (G1-diferentiere inalta;, G2-
diferentiere moderata; G3-diferentiere redusa). Se deosebesc urmatoarele tipuri de adenocarcinoame;
a)adenocarcinom microacinar;
b)adenocarcinom trabecular-solid;
c)adenocarcinom macroacinar;
d)cancer cribros;
e)glandular-chistos;
f)adenocarcinoma papilara.
2.Carcinoame ale prostatei cu celule tranzitionale
3. Carcinom pavimentos
4. Carcinom nediferentiat
5.Carcinosarcoamele

CLASIFICAREA CLINICA TNM a CP
(editia a 6-ea, anul 2002)
Nota: Clasificarea este valabild numai pentru cancer verificat morfologic.
T - tumora primara:
TX — Nu sunt suficiente date pentru aprecierea extinderii tumorii primare.
TO - Tumora primara nu este evidentiata.
T 1 — Tumora clinic inaparentd, nepalpabild sau identificabild prin metode imagistice.
T la — focar/focare care reprezinta mai mult de 5% din tesutul obtinut prin rezectie transuretrala
sau enucleere pentru hiperplazie nodulara.
T 1b - focar/focare, care reprezinti mai mult de 5% din tesutul obtinut prin rezectie transuretrald sau
enucleere pentru hiperplazie nodulara.
T 1c - tumora indentificata in unul sau ambii lobi prin punctie biopsie prostatica efectuata pentru
PSA seric crescut.
T 2 - tumori localizata la nivelul prostatei.
T 2a - tumora afecteazd mai putin de Y dintr-un lob
T 2b - tumora afecteaza mai mult de % dintr-un lob
T 2c - tumora afecteaza ambii lobi
T 3 - tumora cu extenzie extracapsulara, dar clinic inca localizata.
T 3a - extensie extracapsulara uni/sau bilaterala
T 3b - tumora invadeaza veziculele seminale.
T 4 - tumora este fixata sau invadeaza structuri invecinate, altele decit veziculele seminale: colul
vezical, sfincterul extern, rectul, muschiul ridicator anal si/sau peretele pelvin.
N - ganglionii limfatici regionali:
NX - Nu sunt date suficiente pentru stabilirea starii ganglionilor limfatici.
NO - Nu se evidentiaza afectarea ganglionilor limfatici regionali.
N 1 - Metastaze in ganglioni limfatici regionali.
N la - adenopatie neoplazica regionala interesind un singur ganglion, cu diametru pana la 2 cm.
N 2 - adenopatie neoplazica regionala intru-un ganglion sau multipli ganglioni, cu diametrele
intre 2si 5 cm
N 3 - adenopatie neoplazica regionala interesind un ganglion cu diametru mai mare de 5 cm.

Nota:Ganglionii limfatici regionali sunt ganglionii pelvieni situati sub bifurcatia arterelor iliace
comune. Ei incld urmatoarele grupe: periprostatici, obturatori, iliaci interni, iliaci externi,
premontoriali. Ganglionii limfatici extraregionali, situati Tnafara pelvisului; paraaortali,
periaortici, lombari, iliaci comuni, inginali profunzi, inghinali superficiali, supraclaviculari, etc.
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M - metastaze la distanta:
MX - Nu sunt date suficiente pentru stabilirea metastazelor la distanta.
MO - Lipsa metastazelor la distanta
M 1 - Prezenta metastazelor la distanta
M 1a - limfoganglioni non-regionali
M 1b - metastaze in oase
M 1c - alte localizari cu/sau fara afectarea osoasa.

CLASIFICAREA PATOMORFOLOGICA pTNM

Categoriile pT, pN si pM corespund categoriilor T, N si M. Histologic trebuie cercetati mai mulgi
ganglioni limfatici regionali.

CLASIFICAREA GLEASON

Reprezintd un sistem de diferentiere histologica a tumorii G si modul de crestere a tumorii.Acest
sistem propune 5 tipuri histoarhitectonice incepand cu cele acinare (tipul 1) pina la cele
nediferentiate (tipul 5). Scorul Gleason este reprezentat de suma celor doud aspecte histologice
mai des intilnite in materialul examinat si este cotat de la 2 la 10. Deci se deosebesc trei categorii
histologice:

1.Bine diferentiate: scor Gleason 2-4
2.Mediu diferentiate: scor Gleason 5-7
3.Moderat diferentiate: scor Gleason 8-10

GRUPAREA PE STADII:
Stadiul I — T1aNOMO G 1;
Stadiul Il - T1aNOMO G 2,3,4
— T1bNOMO orice G;
— T1cNOMO orice G
— T2NOMO orice G
Stadiul 111 — orice T3NOMO orice G;

Stadiul IV — T4 NOMO orice G
- orice T N1MO orice G
- orice T oriceN M1 orice G

C.2.2. Factorii de risc pentru CP

Caseta 2. Factori de risc.

Varsta. Riscul de aparitie a CP creste considerabil dupa varsta de 50 de ani. Majoritatea
persoanelor diagnosticate cu acest tip de cancer au peste 50 de ani, odata cu Inaintarea in varsta
riscul crescand exponential.

Istoricul medical familial (antecedentele heredo-colaterale). Barbatii care au o ruda de gradul
intai cu CP, au un risc dublu de a dezvolta si ei boala, in timp ce prezenta In familie a doi sau trei
astfel de pacienti amplifica riscul de 5, respectiv 11 ori mai mult.

S-a estimat ca 10% din cazurile de CP sunt familiale, restul aparand sporadic in populatia
masculind. Barbatii ce au o predispozitie mostenitd pentru CP au tendinte sd dezvolte aceasta
boala mai tinere decat in cazurile sporadice.

Factorii hormonali; Influienta hormonilor androgeni asupra cancerului prostatic este sugerata de
cateva observatii:
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- majoritatea celulelor din compozitia unui cancer prostatic sunt hormonosensibile §i cresc
rapid sub influienta hormonilor androgeni, adica aparitia si evolugia CP sunt sigur influentate de
catre androgeni.

- castrarea produce o regresie dramatica a masei prostatice.

- alte ipoteze sustin cd dezvoltarea CP s-ar datora unui dezechilibru al balantei dinre
androgeni si estrogeni sau unor dezechilibre la nivelul metabolitilor testosteronului.
Alimentatia. Persoanele cu o alimentatie bogata in carne si grasimi(mai ales acid linoleic), creste
riscul aparitiei CP. Aceste alimente au insa si o concentratic mai mare in calciu si zinc, fiind
insotite rareori in regimul zilnic de legume si fructe.
S-a constat ca seleniul ca supliment alimentar, scade incidenta CP de 3 ori. Acelasi rol are si
vitamina E, care folosita ca supliment alimentar, intr-un studiu filandez, a redus incidenta
cancerului de prostatd cu 32% si mortalitatea cu 41% fata de placebo. De asemenea acelasi rol il
au isoflavonele din soia si ceaiul verde.
Fumatul. Studiile medicale au aratat ca fumatul (in special consumul exagerat de tutun), creste
riscul de neoplasm a prostatei.
Factorii comportamentali: Activitatea sexuald, prin expunere la agenti infectiosi (papilovirus-
HPV) au fost incriminati in inducerea de cancer de prostata.
Consumul de alcool. Persoanele care consuma mai mult de 2 bauturi alcoolice zilnic (in special
tarie) au un risc crescut pentru neoplasmul de prostata.

C.2.3. Profilaxia
C.2.3.1. Profilaxia primara

Caseta 3. Profilaxia primarad

Modul sanatos de viata;

alimentatia sandtoasa: consumul unei varietati cat mai mari de alimente bogate in fibre vegetale,
n special fructe, legume, peste si reducerea cantitatii de grasimi de origine animala;

utilizarea suplimentelor alimentare cu seleniu si bogate in vitamina E;

reducerea cantitatii de alcool consumate;

abandonul fumatului;

activitatea sexuald protejata : (adresarea la timp si tratarea patologiilor infectioase ale prostatei).

C.2.3.2. Profilaxia secundara

Caseta 4. Profilaxia secundarad

nivelul seric la PSA si tuseu rectal - anual sau

nivelul seric la PSA, tuseul rectal si ecografia transrectala - o data sau doua ori pe an -

tratamentul chirurgical si medicamentos al maladiilor precanceroase si de fond (hiperplazia
benignd a prostatei,neoplazia intraepiteliald prostaticd, inflamatie etc.)

11
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C.2.4. Screening-ul

Caseta 5. Screening-ul

» Grupul cu risc redus include persoanele de peste 50 de ani cu anamneza ereditara negativa.
Acest contingent necesita determinarea nivelului seric la PSA si tuseului rectal anual.

» Grupul cu risc mediu include persoanele dupa 45 de ani, care au una sau cateva rude bolnave
de CP. In acest grup determinarea nivelului seric la PSA si tuseul rectal - fiecare jumate de an,
completat la necesitate de TRUS.

» Grupul cu risc Tnalt include persoanele dupa 45 de ani, cu antecedente heredo-colaterale
(familiare) agravate si cu stiri precanceroase ca HBP, prostatite cronice etc. In acest grup
determinarea nivelului seric la PSA , tuseul rectal si TRUS - la fiecare jumate de an.

C.2.5. Conduita pacientului cu CP

Caseta 6. Obiectivele procedurilor de diagnostic in CP

Confirmarea diagnosticului de CP;
Stabilirea stadiului si gradului de raspandire a CP;
Aprecierea rezecabilitatii tumorii primare si/sau Mt loco-regionale si la distanta.

Caseta 7. Procedurile de diagnostic in CP

e Anamneza;

e Examenul clinic;

e Determinarea PSA, examenul TRUS;

e (ercetarea organelor eventual implicate in procesul tumoral primar sau Mt la distanta.
C.2.5.1.Anamneza

Caseta 8. Intrebirile ce trebuie examinate la suspectia CP

Depistarea semnelor generale (slabiciune, fatigabilitate, dispnee la efort fizic, vertijuri, palpitatii,
pierdere ponderala, inapetenta, febra etc.);

Depistarea semnelor clinice de dereglari cauzate de obstructie cervico-prostatica,retentie completa
sau cronuca de urind,hematurie sau pseudoincontenenta prin distensie de urind(polakiuria este
predominantd nocturnd,in a doua jumatate a noptii,de intensitate variabila: dizuria este provacata de
infiltratia neoplazica a colului vezical : ,retentie completa sau cronuca de urina sunt manifestarile
decompensarii vezicale :hematurie,etc)

Depistarea semnelor clinice de concrestere in alte organe (dureri in regiunea oaselor bazinului,
dureri lombare,constipatii etc.);

Depistarea factorilor de risc pentru CP (caseta 2).

Caseta 9. Recomandari pentru evaluarea cauzei CP

Determinarea factorilor de risc pentru dezvoltarea CP (caseta 2)

C.2.5.2.Examenul fizic (datele obiective)

Caseta 10. Datele obiective in CP:

Semne clinice ale sindromului dereglarulor generale (paliditatea, icterul tegumentelor, tahicardie,
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inapetenta, febra etc.);

e Semne clinice ale tumorii palpabile per rectum (localizarea tumorii, mobilitatea, dimensiunile,
consistenta);

e Semnele specifice (urinare desa, jet urinar scazut, chemari imperative la urinare, dizurie, polakiurie.)

C.2.5.3.Investigatii paraclinice

Caseta 11. Investigatiile in CP

Investigatii pentru confirmarea CP (investigatii obligatorii):
e Determinarea serica a PSA;
e USG organelor bazinului mic si examenul Radiologic a oaselor bazinului si coloanei vertebrale;
e TR cu prelevarea biopsiei si cu examinarea citologica si patomorfologica a bioptatului.

Investigatii recomandate (pentru evaluarea starii generale a pacientului in plan de tratament):

e analiza generald a sangelui;

e analiza generald a urinei;

analiza biochimica a sangelui (proteina generala, albumina, ureea, creatinina, bilirubina, glicemia,

ALT, AST, fosfataza alcalina);

coagulograma + ionograma;

grupul sanguin si Rh-factorul,

testarea sangelui la infectiile transmisibile prin sange (HBsAg, HIV-infectie, lues);

ECG;

spirometria.

Investigatii suplimentare speciale (pentru determinarea operabilitatii tumorii §i Mt la distanta):

e USQG ficatului, spatiului retroperitoneal, bazinului; USG transrectald a bazinului pentru aprecierea
stadiului maladiei si gradului de raspandire;

e TC a organelor cavitatii peritoneale, spatiului retroperitoneal, bazinului in cazurile dubiilor despre
rezecabilitatea tumorii;

e Microradiofotografia/radiografia cutiei toracice si examenul Radiologic a oaselor bazinului si
coloanei vertebrale;

e Alte investigatii (Scintigrafia scheletului, renograma izotopica; urografia intravenoasa;
fibrobronhoscopia; laparoscopia etc.) si consultatia specialistilor (ginecolog, urolog etc.) la
indicatii.

C.2.5.4. Diagnosticul diferential

Caseta 12. Diagnosticul diferential al CP:

Hiperplazia benigna a prostatei
Inflamatii cronice(Prostatita)
Tuberculoza prostatica
Chisturi prostatice

Abcese a prostatei

Litiaza prostaticad

Caseta 13. Momente cheie in diagnosticul diferential

in cazul oriciirei suspectii de afectiune tumorali sau netumorali a prostatei, datele subiective
si obiective (fizicale) nu sunt suficiente pentru a diferentia CP de alte maladii, in toate
cazurile fiind recomandat urmaétorul algoritm de cercetare: tuseul rectal —determinarea PSA -
examenul ultrasonografic a prostatei - punctia prostatei cu examenul histologic. Aceste metode
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nu sunt competitive, ci complementare si necesita efectuate in toate cazurile suspecte.
Hiperplazia benigna a prostatei

v" Adenomul prostatic este, de reguld, asociat cu o perioada lunga de simptomatologie de
obstacol subvezical, iar la tuseul rectal prostata este de volum mai mare decit in cancer, cu
noduli hiperecogeni la examenul ultrasonografic si indici mici de PSA.

Prostatita cronica

v Are un istoric clinic mai lung, cu leucocite numeroose in urina si secretiile prostatice si cu
culturi microbiene pozitive. Diagnosticul este insa confirmat sau infirmat prin examenul
histologic. Prostatita granulomatoasa este o entitate anatomo-clinicd care reproduce in
totalitate simptomatologia loco-regionala a cancerului prostatic.

Tuberculoza prostatica

v Tuberculoza prostatica face parte din tabloul complex al tuberculozei uro-genitale, cu
antecedente speifice si diagnosticul si tratamentul respectiv stabilit. In acelas timp, leziunile
de epididimita sunt usor de recunoscut ca fiind specifice tuberculozei.

Litiaza prostatica

v' Litiaza prostatica evoluiaza cu glandid maritd de volum sau relativ normald, foarte durd la
nivelul calculilor. Prin palpare se poate percepe caracterul rugos al contactului dintre calculi,
crepitatii, realizind asa-numitul”’semn al sacului cu nuci”

v' De altfel, radiografia directd aratd opacitatile neregulate, caracteristice, proiectate
retrosimfizar.

C.2.5.5. Criterii de spitalizare

Caseta 14. Criteriile de spitalizare a pacientilor cu CP

Diagnosticul de CP stabilit clinic si paraclinic, verificat prin PSA, TR, TRUS si morfologic.
Diagnosticul de CP stabilit clinic si paraclinic, verificat prin PSA, TRUS, radiografic si retentie acuta
de urina.

Formele grave ale CP, cu metastaze la distantd, retentie de urind, tamponarea vezicii urinare si
insuficienta renala.

Urgentele medico-chirurgicale cu suspectie la CP.

Dificultati in stabilirea diagnosticului.
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C.2.5.6. Tratamentul

Caseta 15.1. Principiile de tratament radical in CP

Scopul tratamentului radical in CP constd in vindecarea pacientului prin inlaturarea tumorii maligne in
limitele tesuturilor normale, conform standartelor mondiale moderne de tratament in CP.

Tratamentul curativ al CP este prostatectomia radicald, care constd in indepértarea intregii prostate
intre uretra si vezica urinara si ambelor vezicule seminale.

Principiile operatiei radicale ( Prostatectomiei):

marginile distald a uretrei si colului vezicii urinare la cercetarea microscopica sa nu contina elemente

tumorale;

in bloc cu prostata trebuie sa fie inlaturate vezicolele seminale
capsula prostatei sd nu fie lezatd intaoperator si la examenul histopatologic sd nu fie determinatd

extindererea tumorii extracapsular.

se inlatura ganglionii limfatici regionali ( limfadenectomia pelviana)
se utilizeaza abordul retropubean, perineal sau laparoscopic.

Indicatii
Pacientii in stadiile curabile cu speranta de viatd mai mult de 10 ani ( T 1,2, T 3 cu extensie limitata
extacapsulara)

Caseta 15.2. Schemele de tratament al pacientilor cu CP in raport cu stadiul maladiei

Boala localizata :
Stadiul 1 — T1aNOMO
Stadiul 11- T1aNOMO
-T1bNOMO
-T1cNOMO
-T2NOMO
Este indicatd prostatectomie radicald la pacientii cu speranta de viatd mai mult de 10 ani sau
radioterapie curativa ( tridemensionald).
Tratamentul hormonal este indicat In caz de contraindicatii pentru tratament chirurgical prin varsta
sau stari comorbide.
Supraveghere.

Boala local avansata:
Stadiul Il —orice T3NOMO
Stadiul IV — T4 NOMO
- orice T N1MO
-La pacienti selectati cu T3 extensie limitatd extracapsulara si speranta de viata circa 10 ani, este
indicata prostatectomia radicala cu radioterapia ajuvanta.
-Hormonoterapia neojuvantd simtitor inbundtdfeste rezultatul marginilor chirurgicale insa nu
influentiaza asupra supravituirii.
-Radioterapie este indicata pacientilor cu speranta de viata 5-10 ani, cu tratament hormonal neojuvant.
-Tratamentul hormonal este indicat la pacientii simptomatici cu boala extensiva T3,T4 si valori mari
PSA (circa 25,0 ng/ml)
supraveghere
Boala metastatica: Stadiul IV - orice T, Nx M1
-Tratament hormonal (standart). Radioterapie in focar.
-Tratament simptomatic.
supraveghere
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Caseta 15.3. Principiile de tratament paliativ in CP:

Tratamentul paliativ este indreptat spre ameliorarea calitatii vietii i spre majorarea supravietuirii
pacientilor incurabili (stadiul IV).

Hormonoterapia. Orhectomia bilaterala este standardul de aur tratamentului hormonal, ca forma
sigurd si directd de ablatie a testosteronului de origine testiculard. Nivelul seric a testosteronului se
reduce imediat. Raspunsul terapeutic este preconizat in 80% de cazuri, iar durata medie de eficacitate
terapeutica este de 3-4 ani.

Antiandrogeni

Agonisti LHRH

Antagonisti LHRH

Estrogeni

PChT sistemica

Tratament chirurgical paliativ : - RTU prostatei cu scopul restabilirii comfortului mictional la
pacientii cu retentie cronicd de urina.

Tratament simptomatic.

Caseta 15.4. Tratamentul medicamentos

Criteriile de spitalizare:

¢ Diagnosticul stabilit morfologic;

e Prezenta indicatiilor pentru tratament specific (tratament hormonal, chimioterapie)
e Starea generald, ce permite efectuarea tratamentului specific;

e Lipsa patologiilor concomitente pronuntate (decompensate);

e Indicii de laborator — in limitele admisibile suficiente pentru efectuarea tratamentului specific;

Indicatii pentru tratamentul hormonal:

e Poate fi considerat n toate stadiile bolii;

e In cancerul de prostati localizat supresia androgenici (orhiectomie bilaterald, analogii LH-RH)
poate fi consideratd inainte, in timpul si dupa radioterapie;

e In tratamentul cancerului de prostati local avansat (orhiectomie bilaterald, analogii LH-RH);

e In tratamentul cancerului de prostati metastatic (blocaj androgenic total — asociere de agonisti LH-

RH si antiandrogenti).

Selectarea tratamentului hormonal:

e Hormonoterapia bolii recidivate §i metastatice:

e Sol. Goserelin 3,6 mg s.c. implant fiecare luna sau 10,8 mg s.c. fiecare 3 luni;

Sol. Diferelin 3,75 mg i.m. fiecare luna;

Comp. Bicalutamide 50 mg-150 mg per os zilnic indelungat;

Comp. Ciproterone acetat 200 mg per os zilnic indelungat;

Comp. Flutamide 750 mg per os zilnic indelungat;
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e Sol. Fosfestrole 300-1200 mg i.v. zilnic indelungat;
e Sol. Estramustine 450 mg i.v. zilnic 3 sdptdmani, apoi 2 ori pe saptamana indelungat; sau
560-1120 mg per os in cateva prize egale zilnic indelungat;
e Comp. Megestrol acetat 40-160 mg per os zilnic indelungat;
e Comp. Prednisolon 10 mg per os in 2 prize indelungat;
e Hormonoterapia adjuvanta poate fi considerata dupa efectuarea tratamentului local.
e Hormonoterapia neoadjuvanta poate fi considerata inaintea efectuarii tratamentului local.
Indicatii pentru chimioterapie:
e Tratamentul cancerului de prostata hormonorezistent.
Selectarea chimioterapiei:

e Scheme de tratament chimioterapic:

e AP: Doxorubicin 60mg/m? i.v. 1zi
Cisplatin 60mg/m? i.v. 1zi
fiecare 3-4 saptamani
e CAP: Ciclofosfan 600mg/m? i.v. 1zi
Doxorubicin 50mg/m? i.v. 1zi
Cisplatin 100mg/m? i.v. 1zi
fiecare 3-4 saptamani
e AC: Doxorubicin 30mg/m?i.v. 1, 8zi
Ciclofosfan 100mg/m? per os 1-14zi
fiecare 3-4 saptamani
e DE: Docetaxel 70mg/m?i.v. 2zi
Estramustine 280mg per os 1-5zi, 8-12zi
fiecare 3 sdptamani
e DP: Docetaxel 75mg/m? i.v. 1zi
Prednizolon 5mg p.o. zilnic indelungat
Fiecare 3 saptdmani
e PE: Paclitaxel 175mg/m?i.v. 2zi
Estramustine 600mg/m? per os zilnic
fiecare 3 sdptamani
e MP: Mitoxantron 12mg/m?i.v. 1zi o dati in 3 siptimani
Prednizolon 10mg p.o. zilnic indelungat
e EE: Estramustine 15mg/kg/zi per os in 4 prize 1-21 zi
Etoposide 50mg/m?/zi per os in 2 prize 1-21 zi
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fiecare 4 sdptamani

e [EV: Estramustine 600 mg/m? per os zilnic 1-42 zi
Vinblastine 4 mg/m? i.v. fiecare saptimana N6
fiecare 8 saptamani

e Ketokonazol 1200 mg per os zilnic indelungat

o Tratamentul metastazelor osoase si a hipercalciemiei:
e Clodronat 300mg i.v. 1-5 zi, ulterior 1600mg per os zilnic indelungat
e Acid ibandronic 6mg i.v. fiecare 4 saptdmani
e Acid zoledronic 4 mg i.v. fiecare 4 saptamani

Particularitati de administrare ale unor medicamente citostatice:

Cisplatin — se va administra pe fon de hiperhidratare (prehidratare — pana la 11 de ser fizilogic de clorura
de natriu, posthidratare — pana la 11 de ser fizilogic de clorura de natriu) cu aplicarea prealabila de
antiemetice specifice (inhibitori de receptori 5HT3) si corticosteroizi.

Docetaxel — se va administra dupa premedicare: Sol. Dexametazon 8mg i.m. cu 13 ore, 7 ore si o orad
prealabil, apoi in aceiasi doza 2 ori pe zi timp de 3-5 zile; deasemenea prealabil se vor administra
antiemetice specifice (inhibitori de receptori 5HT3).

Paclitaxel — se va administra dupa premedicare: Sol. Dexametazon 20 mg i.m. cu 12 ore si 6 ore, apoi Sol.
Difenilhidramina 1%-5ml i.v., Comp. Ranitidin 150 mg p.0. — cu o ora prealabil; deasemenea prealabil se
vor administra antiemetice specifice (inhibitori de receptori 5HT3) .

Evaluarea eficientei tratamentului anticanceros:

e Metodele de evaluare: subiective, fizicale (vizuald, palpare, percutie), radiologice, endoscopice,
sonografice, tomografia computerizatd, rezonanta magnetica nucleard, izotopice, biochimice
(PSA).

o Criteriile de evaluare:

Eficacitatea nemijlocitd:

1. Criterii recomandate de OMS (Remisiune completd, Remisiune partiald, Stabilizare, Avansare).
2. Conform sistemului RECIST (Remisiune completa, Remisiune partiald, Stabilizare, Avansare).

Rezultatele la distantd (Durata remisiunilor, Supravietuirea farda semne de boald, Timpul pana la

avansare, Supravietuirea medie).

Evaluarea toxicitatii tratamentului anticanceros:

Se va efectua conform recomandarilor OMS (gradele 0-1V). Pentru evaluare se vor efectua urmatoarele
metode de diagnostic: analiza generald a sangelui + trombocite (o0 datd pe sdptmanad), analiza biochimica a
sangelui ((glicemia, urea, creatinina, bilirubina, transaminazele s.a. in functie de necesitate) inaintea

fiecarui ciclu de tratament), analiza generald a urinei (Tnaintea fiecarui ciclu de tratament), ECG s.a. in
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functie de necesitate.

Aspecte tactice ale tratamentului medical al cancerului de prostata:

e Durata tratamentului hormonal v-a depinde de eficicienta lui, care va fi evaluata prin efectuarea
metodelor de diagnostic clinice, instrumentale si biochimice (PSA).

e In caz de ineficientd a I linii de tratament hormonal va fi recomandata hormonoterapia de linia II,
.

e Tratamentul hormonal poate fi intrerupt Tn caz de constatare a unei remisiuni complete clinice si
biochimice (PSA) cu conditia unei monitorizari stricte in dinamica.

e Pacientilor refracteri la tratamentul hormonal le v-a fi recomandata chimioterapia.

e In caz de control al procesului, confirmat subiectiv si obiectiv (Remisiune completi, Remisiune
partiala, Stabilizare), suportare satisficatoare, chimioterapia v-a fi continuatd cu aplicarea
aceluiasi regim pana la 4-6 cicluri.

e In caz de avansare a procesului dupi aplicarea I linii de chimioterapie in prezenta indicatiilor
respective vor fi recomandate alte scheme de tratament citostatic.

e In cazul inregistririi simptomelor de toxicitate insuportabili se v-a recurge la optimizarea
tratamentului de suport si/sau corectia dozelor preparatelor aplicate conform principiilor
contemporane acceptate. Daca aceste masuri vor fi ineficiente, In cazul prezentei indicatiilor
respective, planul tratamentului v-a fi modificat.

e Pacientilor cu metastaze osoase le v-a fi recomandata administrarea de durata a bisfosfonatilor.

Contraindicatii pentru tratamentul medical specific:

e Lipsa verificarii morfologice a maladiei,

e Starea generald, ce nu permite efectuarea tratamentului specific;

e Prezenta patologiilor concomitente pronuntate (decompensate);

e Indicii de laborator — in afara limitelor admisibile suficiente pentru efectuarea tratamentului
specific. Lipsa acordului pacientului pentru efectuarea tratamentului specific antitumoral

Supravegherea pacientilor in procesul tratamentului medical

Pe parcursul tratamentului pacientii vor fi supusi unei monitorizari in dinamica, care va include:

e Masurarea valorilor PSA — nu mai rar decit la 3 luni (valorile PSA depind de standardul fiecarui
laborator)

e Examinraea digitala rectald a prostatei la aparifia oricarui simptom

Tratamentul Radioterapic.
Indicatii pentru radioterapie cancerului de prostata:
Cancerul de prostata localizat (Stadiul I, IT) - in caz cind exista contraindicatii medicale catre tratament
chirurgical sau refuzul pacientului la prostatectomie radicala.
Cancerul de prostata local-avansat (Stadiul 111)
Cancerul de prostatd metastatic (Stadiul IV) — cu scop paliativ.

19




Protocol clinic institutional ,, Cancerul prostatei ”, IMSP Institutul Oncologic

Contraindicatii pentru radioterapie:

Lipsa verificarii morfologice a maladiei.

Starea generald, ce nu permite efectuarea tratamentului specific.

Prezenta patologiilor concomitente pronuntate (decompensate).

Indicii de laborator — n afara limitelor admisibile suficiente pentru efectuarea tratamentului specific.
Cistostoma, cistita sau rectita in acutizare, litiaza vezicii urinare.

Obstructia intravezicala pronuntata.

La pacientii supusi RTU a prostatei radioterapia trebuie sa fiec aminata pe

4-5 saptamini pentru a evita stricturd de uretra.

In functie de probabilitate aparitiei recidivei dupa radioterapie pacientii cu cancerul de
prostati localizat pot fi impartiti in trei grupuri de prognostic:

1. cu un prognostic favorabil: stadiulT1la-T2a, NO, MO, scorul Gleason<6 si PSA <10 ng/ml.
Supravietuire la 5 ani pina la recidiva biochimica 85%.

2. cu un prognostic intermediar: stadiul T2b sau PSA 1-20 ng / ml sau scorul Gleason 7.
Supravietuire la 5 ani pina la recidiva biochimica 50%.

3. cu un prognostic nefavorabil: stadiul T2c¢ sau scorul Gleason> 7 sau PSA> 20 ng/ml.
Supravietuire la Sani pina la recidiva biochimicad 33%.

- Tn cazul tratamentului radiant pacientilor cu prognostic favorabil este recomandati radioterapie la
distantd cu doza sumara 66-70Gy . Cresterea dozei sumare la 70-76 Gy la pacientii cu prognostic
intermediar imbunatateste rezultatele pe termen lung. La pacientii cu prognostic nefavorabil in zona de
iradiere se includ ganglionii limfatici pelvieni, in plus, se recomanda hormonoterapie neoadjuvanta,
concomitenta si adjuvanta. Regim de iradiere: doza pe tedinta 2 Gy, doza sumara 66-76 Gy la prostata,
inclusiv 44-50 Gy la pelvis.

- Cel mai des folosita este radioterapia pina la doza sumara 44 Gy, urmata de o pauza de 2-3 saptamini si
continuarea cursului de radioterapie pentru a obtine doza totala indicata.

- Radioterapia cancerului de prostata se efectuieaza la acceleratoare liniare cu energii inalte (6-15 MV)
sau la aparatele cu sursa Cobalt60 (1,25 MV) in regim de fractionare traditionala (DS-2Gy, DS-66-76Gy)
timp de 7-8 saptamini ( ritmul de iradiere- Sori pe sdptdmind) curda neintreruptd sau in 2 etape. Sunt
recomandate nu mai putin de 3-4 cimpuri de iradiere .

- Tn radioterapie 3D-conformationald doza sumara poate ajunge pini 1la76 G, fard cresterea riscului de
complicatii postradiante, care se estimeaza dupa scorul RTOG/EORTC .

-Radioterapia paliativa la focare metastatice in oase se administreaza dupad urmatoarele regime:
3Gy x 10-13 fractii, 4Gy X 5-7 fractii, 5-6Gy x 4 fractii.
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C.2.5.7. Evolutia si prognosticul

Date despre evolutia CP netratat recent in literatur nu se mai gasesc. in 1990 Nesbit si Barn raportau
supravetuirea la 1 an, la 3 ani si 5 ani la pacientii netratati cu sau fara metastaze la momentul
dignosticului. Supravetuirea a fost de 54%, 31% si 10% la 1, 3 si 5ani la pacientii fard metastaze si de
47%, 11% si respectiv 6% la cei cu metastaze.

Recent evolutia si prognosticul depind in cea mai mare masura de stadiul in care pacientul este tratat,
gradul de diferentiere a tumorii si metoda de tratament.

Conform stadiului bolii:

Supravetuirea de 10 ani a pacientilor in stadiul I-11,la care a fost facuta prostatectomie atinge cifra de
90-75%.

Supravetuirea de 5 ani la stadiul III este de 65-50%.

Supravetuirea de 3 ani la stadiul IV este de 60-72%.

C.2.5.8. Supravegherea pacientilor

Caseta 16. Supravegherea pacientilor cu Cp

Pacientii se vor afla la supravegherea medicului de familie, oncologului raional, medicului specialist
urolog din Policlinica Oncologica.

Regimul de Supraveghere:

- primul si al doilea an — control o data in 3 luni;

- din al 3-lea an — control o data in 6 luni;

- dupa al 5-lea an — control o data in an, toata viata.

Volumul cercetarilor:

- examenul fizic (inspectia generala, examenul PSA, tuseul rectal etc.);

- paraclinice (fosfataza alcalina-la suspiciu de Mt in oase);

- PSA (1-2 an — 1 datd in 3 luni, 3-5 an — o data in 6 luni, peste 5 ani odata in an: la bolnavii dupa
prostatectomie radicala)

- TRUS (1-2 an — 1 data in 6 luni, 3-5 an — o data in 6 luni)

- radiografia cutiei toracice (1 datd in an);

- USG a bazinului (1-3 an — 1 data in 6 luni, 4-5 an — 1 data in an)

-Scintigrafia sheletului (caz de suspiciu de Mt osoase)

-TC a bazinului mic (1-2an - o data la 6 luni, 3 ani — o0 data pe an)

C.2.6. Starile de urgenta

Caseta 17. Starile de urgenti in CP

Retentie acuti de urind. Se rezolva chirurgical prin aplicarea epicistostomei troacare sau sectia alta
vezicii urinare.

Anuria. Este cauzatd de compresia sau afectarea tumorala a orificiilor ureterale si se rezolva
chirurgical prin aplicarea nefrostomei percutane USG ghidata sau ureterocutaneostomiei.

Hemoragiile . Prezenta tamponadei veziii urinare este indicatie pentru instalarea sondei uretrale si
incercarea eliberdrii vezicii urinare de chiagurile sangvine ( in caz de esec- sectia alita). Lavaj continuu
ai vezicii urinare prin sonda Folei. Tratament hemostatic si de supstitutie.

In caz de hemoragie prelungiti- hemostaza tintata endoscopica.

C.2.7. Complicatiile

Caseta 18. Complicatiile CAR

Retentie completa sau incompletd de urina;
Anurie;

Hemoragie (hematurie);

Fracturi patologice.

21




D. RESURSE

Protocol clinic institutional ,, Cancerul prostatei ”, IMSP Institutul Oncologic

UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU

RESPECTAREA PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D.2. Sectiile
consultativ-
diagnostice

Personal:

medic urolog;

medic de laborator clinic si biochimic;

medic patomorfolog/citolog;

medic endoscopist;

medic imagist;

chirurg;

e asistente medicale;

e laborant cu studii medii in laboratorul clinic si biochimic.

Aparate, utilaj:

e set pentru determinarea PSA (la posibilitate);

e cabinet radiologic/USG;

e cabinet endoscopic (rectoromanoscop, proctosigmoidoscop,
fibrocolonoscop).

Medicamente:

Preparate pentru tratament simptomatic:
v’ analgezice;

v spasmolitice;

v'_antibiotice etc.

D.4. Sectiile
clinice IMSP
Institutul
Oncologic

Personal:

medici urologi;

medici radiologi;

medici chimioterapeut;

medici de laborator clinic si biochimic;
medici patomorfologi si citologi;

medici imagisti;

medici endoscopisti;

asistente medicale;

medici specialisti in diagnostic functional.

Aparate, utilaj: aparate sau acces pentru efectuarea examindrilor si
procedurilor:

Set de aparate si utilaj pentru asistenta perioperatorie in efectuarea interventiilor
chirurgicale radicale, paliative, combinate, urgente, seriate, reconstructive
(caseta 15);

Instalatie pentru RT:

e cabinet endoscopic (rezectoscop,cistoscop,ureteroscop, etc.);

e cabinet radiologic/USG si USG transrectald, TC a organelor cavitatii
abdominale, spatiului retroperitoneal, renograma radionuclida, urografia
intravenoasa etc;

laborator citologic si patomorfologic;

tonometru;

fonendoscop;

electrocardiograf;

spirometru.
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v

Medicamente:
Set medicamentos pentru asistenta perioperatorie in efectuarea interventiilor
chirurgicale radicale, paliative, combinate, urgente, seriate, reconstructive
(caseta 15);
Preparate pentru tratament simptomatic:
v’ analgezice;

v spasmolitice;

antiandrogeni;
antibiotice etc.

Preparate pentru Hormonoterapie si Chimioterapie:

v' Ciproteronacetat;

v' Biculutamid;

v Gozerelin (Zolodex);

v Flutamid;

v' Diffirilin.
E. INDICATORI DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII
PROTOCOLULUI
No Masurarea atingerii Metoda de calcul a indicatorului

Scopul protocolului

scopului

Numarator

Numitor

tratamentul radical si
paliativ al pacientilor
cu CP.

viatd cu diagnosticul de
CP la 100 000 populatie.

sunt Tn viata la sfarsitul
anului de studiu.

1. |A majora | 3.1. Proportia pacientilor | Numarul pacientilor cu | Numarul pacientilor
operabilitatea cu CP la care s-au | CP la care s-au efectuat | cu CP la care s-au
pacientilor cu cancer | efectuat interventii | interventii chirurgicale | efectuat interventii
de prostata. chirurgicale radicale. radicale pe parcursul | chirurgicale paliative

ultimului an. pe parcursul
ultimului an.

2. | A imbunatati | 4.1. Proportia pacientilor | Numarul pacientilor | Numarul pacientilor
rezultatele tratati radical de CP ce | tratati radical de CP ce | tratati radical de CP
tratamentul radical al | supravietuiesc cu si fara | supravietuiesc cu si fara | ce au decedat din
pacientilor cu CP. progresarea maladiei | progresarea  maladiei | cauza progresarii

canceroase perioada de 5 | canceroase perioada de | maladiei canceroase
ani dupa tratament. 5 ani dupa tratament. in primii 5 ani dupa
tratament.

3. |A imbunatati | 5.1. Proportia pacientilor | Numarul pacientilor | Numarul pacientilor
rezultatele tratati paliativ de CP ce | tratati paliativ de CP ce | tratati paliativ de CP
tratamentul paliativ al | supravietuiesc  diferite | supravietuiesc ~ diferite | ce au decedat in
pacientilor cu CP. perioade de timp dupa | perioade de timp dupa | diferite perioade de

tratament. tratament. timp dupa tratament.

4, | A imbunatati | 4.1. Prevalenta /Proportia | Numarul pacientilor cu | Numarul populatiei
rezultatele pacientilor ce sunt 1n | diagnosticul de CP ce | Republicii Moldova.
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F. ASPECTE MEDICO-ORGANIZATIONALE
F.1. Indicatiile (criteriile) de trimitere a pacientului

Transferul in alte sectii (transferul intern si transferul extern) a pacientilor cu CP:
Indicatii (criterii) de transfer Transferul (destinatia) Persoanele de contact
Agravarea starii pacientului cu | IMSP Institutul Oncologic Sectia | Nr.tel: 022 85 23 18
CP Anesteziologie si Terapie | Intern: 317
Intensiva
Caz suspectat/confirmat  de | IMSP IFP ,,Chiril Draganiuc” Sef sectie consultativa
TBC la pacient Sectia consultativa Nr. tel:
str. C.Virnav 13
Tn caz de necesitate IMSP Institutul Oncologic
tratamentului chimioterapic Sectia Oncologie Medicala 1 Nr. tel: 022 85 26 09
conform standartelor (dupa Nr. tel: 022 85 23 47
consultatia chimioterapeutului) | Sectia Oncologie Medicala 2 Nr. tel: 022 85 23 50
Sectia Oncologie Medicala 3 Nr. tel: 022 85 24 63
Tn caz de necesitate IMSP Institutul Oncologic
tratamentului radioterapic Sectia Radiologie Oncologica 1 Nr. tel: 022 85 23 28
conform standartelor (dupa Sectia Radiologie Oncologica 2 Nr. tel: 022 85 23 37
consultatia radioterapeutului) Sectia Radiologie Oncologica 3 Nr. tel: 022 85 23 39

Procedura generala de transfer a pacientului cu CP:

1. Medicul curant informeaza seful sectiei despre: agravarea starii, necesitatea tratamentului specific
chimioterapic, radioterapic, depistarea TBC.

2. Seful sectiei consulta pacientul In comun cu medicul curant.

3. In caz de transfer intern, seful sectiei invitd consultantul din sectia respectiva si se ia decizia
corespunzatoare.

5. In caz de transfer in altd institutie, prin intermediul sefului sectiei se informeaza Vice directorul
chirurgie oncologica despre cazul respectiv.

6. Vice directorul chirurgie oncologica invita consultant din institutia competentd externa pentru
determinarea tacticii ulterioare de tratament sau transfer in alta institutie, la necesitate.

7. Se convoaca consiliul medical in componenta: directorul IMSP Institutul Oncologic, vice director
chirurgie oncologica, seful sectiei, medicul curant, consultantul invitat si alti specialisti de profil (la
necesitate).

8. Medicul curant scrie epicriza de transfer (pentru transfer intern — forma 003e; pentru transfer
extern — forma 027¢), care va include obligatoriu: datele de pasaport, diagnosticul, starea pacientului,
date despre evolutia bolii, rezultatele investigatiilor, tratamentul administrat, concluzia consiliului cu
argumentarea necesitatii transferului, recomandari.

F.2. Cerintele privind necesitatea investigatiilor de diagnostic a pacientului in alte
subdiviziuni medicale (centre/institutii) si modalitatea pregatirii catre investigatii
respective

Investigatii petrecute pacientilor cu CP:

Investigatia Institutia unde se efectueazia | Persoanele de contact

CT toracelui cu/fara angiografie

Institutiile contractate

Serviciu programare

CT abdomenului

Institutiile contractate

Serviciu programare

ECO cordului

Institutiile contractate

Serviciu programare

Scanarea scheletului osos

Institutiile contractate

Serviciu programare

Renografia cu izotopi

Institutiile contractate

Serviciu programare

CT abdomenului cu/fara angiografie

Institutiile contractate

Serviciu programare
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CT pelvisului cu/fara angiografie Institutiile contractate Serviciu programare

Rezonanta magnitonucleara (RMN) a | Institutiile contractate Serviciu programare
abdomenului si/sau pelvisului

CT toracelui cu/fara angiografie:
1. Necesitatea efectudrii CT toracelui cu/fara angiografie va fi argumentata de catre consiliul
medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea CT toracelui cu/fira angiografie si numarul politei de asigurare. Indreptarea se
completeaza de medicul curant.

CT abdomenului cu/fara angiografie:
1. Necesitatea efectuarii CT abdomenului cu/fara angiografie va fi argumentatd de catre
consiliul medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea CT abdomenului cu/fara angiografie si numarul politei de asigurare.
Indreptarea se completeazi de medicul curant.

ECO cordului:
1. Necesitatea efectuarii ECO cordului va fi argumentata de catre consiliul medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea ECO cordului si numarul politei de asigurare. Indreptarea se completeazi de
medicul curant.

Scanarea scheletului 0sos:
1. Necesitatea efectuarii scandrii scheletului osos va fi argumentata de catre consiliul medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea scanirii scheletului osos si numirul politei de asigurare. Indreptarea se
completeazd de medicul curant.

Renografia cu izotopi:
1. Necesitatea efectuarii renografiei cu izotopi va fi argumentatd de catre consiliul medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea renografiei cu izotopi si numirul politei de asigurare. Indreptarea se
completeazd de medicul curant.

CT pelvisului cu/fara angiografie:
1. Necesitatea efectudrii CT pelvisului cu/fara angiografie va fi argumentatd de catre consiliul
medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea CT pelvisului cu/fard angiografie si numarul politei de asigurare. Tndreptarea se
completeazd de medicul currant

Rezonanta magnitonucleara (RMN) cu/fard angiografie a abdomenului si/sau pelvisului
1. Necesitatea efectudrii RMN abdomenului si/sau pelvisului cu/fard angiografie va fi
argumentata de catre consiliul medical.
2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027e), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea RMN a abdomenului si/sau pelvisului cu/fara angiografie si numarul politei de
asigurare. Indreptarea se completeaza de medicul currant

F.3. Cerintele fatd de continutul, perfectarea si transmiterea documentatiei
medicale pentru trimiterea pacientului si/sau probelor de laborator
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1. Pentru efectuarea investigatiilor in altd institutie (care necesitd prezenta pacientului), se
elibereaza, de catre medicul curant indreptare, care va include obligatoriu date de pasaport a
pacientului, diagnosticul, argumentarea procedurii si numarul politei de asigurare (forma
027e)

2. Pentru efectuarea investigatiilor in alte institutii (care nu necesitd prezenta pacientului)
materialul biologic va fi insotit de forma standarda de indreptare si transportat de catre IMSP
Institutul Oncologic.

3. Pentru consultatii in alte institutii, medicul curant argumenteaza necesitatea efectuarii
consultatiei in forma 003e. Consultatia preventiv se coordoneaza prin seful sectiei sau vice
director pe profil chirurgical. Pacientul este insotit de catre personalul medical, care este
responsabil de documentatia medicala.

F.4. Ordinea de asigurare a circulatiei documentatiei medicale, inclusiv
intoarcerea in institutie la locul de observare sau investigare

1.In contract cu institutiile subcontractate este mentionat modalitatea de expediere si receptionare
a rezultatelor

F.5. Ordinea instruirii pacientului cu privire la scopul transferului la alt nivel de
asistenta medicala.
1. Pacientul este informat de catre medicul curant despre necesitatea transferului la alt nivel de

asistentd medicald (transfer intern sau extern). Transferul se efectueaza cu acordul informat al
pacientului.

F.6. Ordinea instruirii pacientului cu privire la actiunile necesare la intoarcere
pentru evidenta ulterioara

Extrasul (forma 027/e si 027-1/e) obligatoriu va include recomandari
pentru pacient. De asemenea pacientul va beneficia de Ghidul pacientului cu
CP (Anexa 1).
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ANEXE

Anexa 1 Ghidul pentru pacientul cu cancer a prostatei (CP)
Cancerul prostatei (CP)

Cuprins

Asistenta medicala de care trebuie sa beneficiati
Cancerul prostatei

Diagnosticul CP

Tratamentul CP

Tntroducere

Acest ghid descrie asistenta medicala si tratamentul persoanelor cu CP in cadrul serviciului de
sanatate din Republica Moldova. Aici se explica indicatiile, adresate persoanelor cu CP, dar poate fi
util si pentru familiile acestora si pentru cei care doresc sa afle mai multe despre aceasta afectiune.

Ghidul va va ajuta sd intelegeti mai bine optiunile de conduitd si tratament care trebuie sa fie
disponibile in Serviciul de Sanatate.

Indicatiile din ghidul pentru pacient acopera:

v" modul in care medicul trebuie sa stabileascad dacad o persoana are cancer de prostata

v/ modul in care pacientul poate evita, suspecta cancerul de prostatd sau poate favoriza stabilirea
precoce a diagnosticului de cancer a prostatei

factorii de risc pentru dezvoltarea cancerului de prostatal, manifestarile clinice ale maladiei
variantele de tratament modern in cancerul de prostata

modul in care trebuie sa fie supravegheat un pacient cu cancer de prostata.

AN

Asistenta medicala de care trebuie sa beneficiati

Tratamentul si asistenta medicald de care beneficiati trebuie sa fie in deplin volum. Aveti dreptul sa
fiti informat si sd luati decizii impreuni cu cadrele medicale care vi trateaza. In acest scop, cadrele
medicale trebuie sa va ofere informatii pe care sa le intelegeti si care s fie relevante pentru starea
Dvs. Toate cadrele medicale trebuie sa va trateze cu respect, sensibilitate, intelegere si sa va explice
simplu si clar ce este cancerul de prostatd si care este tratamentul cel mai potrivit pentru Dvs.

Cancerul prostatei

Cancerul de prostati — este definit ca o aglomerare de celule cu morfologie anormala, care cresc
rapid si se dezvoltd in zonele periferice a glandei, din acinii prostatei situati posterior sau central,
multifocal cu formarea unei sau unor mase, numite tumori.

Cauzele dezvoltarii cancerului de prostata pot fi urmatoarele:

e Varsta. Riscul de aparitie a CP creste considerabil dupa varsta de 50 de ani. Majoritatea
persoanelor diagnosticate cu acest tip de cancer au peste 50 de ani, odata cu Tnaintarea in varsta
riscul crescand exponential .

e Factorii genetici: CP sunt mai fregvente la barbatii care au in ascendenta eriditara cazuri-similare.

Riscul imbolnavirii cu CP este de 2-3 ori mai mare la barbatii care au rude apropiate ce sufera de
cancer a prostatei si mai mare este riscul la cei care au mai multe rude bolnave cu aceasta

patologie. (B.Matveev si coaut /Pak npencratenbHou xene3bi-1999)
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Factorii hormonali. Influienta hormonilor androgeni asupra cancerului prostatic este sugerata de
cateva observatii;

majoritatea celulelor din compozitia unui cancer prostatic sunt hormonosensibile si cresc rapid
sub influenta hormonilor androgeni, adica aparitia si evolutia CP sunt sigur influientate de catre
androgeni.

b)Castrarea produce o regresie dramatica a masei prostatece(l.Sinescu si coaut— 2002)

Dieta si factorii de mediu : Influienta acestora a fost observata ca urmare a incidentei diferite a
cancerului prostatic la aceleasi rase sau grupuri entice, care traiesc in locuri diferite. Spre
exemplu: japonezii americani de generatia a Il-a si a Ill-a, au o incidenta a cancerului prostatic
similara cu a nord-americanilor, in timp ce incidenta canceruliu prostatic in Japonia reprezinta
doar 10% comparativ cu cea din SUA. Se aprecieaza ca dieta bogata in grasimi favorizeaza
aparitia cancerului prostatic. (I.Sinescu si coaut.)

Factorii infectiosi: Au fost incriminati in inducerea de cancer prostatic agenti infectiosi de natura
microbiana sau virala (virusul herpes, papiloma virus, etc.)

Activitatea fizica. Sedentarismul, lipsa exercitiului fizic regulat, asociate deseori si cu obezitatea,
cresc riscul aparitiei CP.

Consumul de alcool. Persoanele care consuma mai mult de 2 bauturi alcoolice zilnic (in special
tarie) au un risc crescut pentru neoplasmul anorectal.

Cunoasterea cauzelor dezvoltarii cancerului de prostatd are o0 mare importanta practica, deoarece
acestea pot impune cercetarile indreptate spre diagnosticul precoce al cancerului de prostata, al
maladiilor precanceroase. De asemenea, pentru evitarea dezvoltarii cancerului de prostata, in
grupurile de risc este necesar de efectuat profilaxia primara si secundara.

Tineti minte: Pentru prevenirea cancerului de prostat urmati recomandarile:

pastrati o greutate normald, evitati obezitatea;

alimentati-va sdndtos: consumati o varietate cat mai mari de alimente bogate in fibre vegetale, in
special fructe, legume, peste si cereale, reduceti cantitatea de grasimi de origine animala;

utilizati suplimentele alimentare bogate in acid folic si calciu;

reduceti cantitatea de alcool consumata;

mentineti o activitatea fizicd dozata conform varstei si altor patologii;

efectuati conform indicatiilor specialistului urolog tratamentul chirurgical (endoscopic) si
medicamentos al maladiilor precanceroase si de fond).

Manifestarile cancerului de prostata

Cancerul de prostata se manifesta prin urmatoarele semne clinice:

Semnele generale (fatigabilitate, slabiciune generala, anemie, scadere ponderald, lipsa poftei de
mancare etc.);

Semnele clinice de dereglare a pasajului urinar (polakiuria-este predominanat nocturna, in a doua
jumatate a noptii si mai ales spre dimineata, de intensitate diferita: dizuria-este provocata de
infiltratia neoplazica a colului vezical si 0 data aparuta devine curind permanenta, progresiva, fara
remisiuni, conducind treptat la la retentie completa de urina: hematuria-este determinata de invazia
neoplazica a trigonului sau complictii consecutive distensiei vezicale:)
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Semnele clinice de concrestere Si metastazare in alte organe (constipatii, discomfart in reginea
anorectala, dureri locoregionale - manifestata ca jena, intepatura sau durere franca, dureri osoase
etc.).

Daca observati unele din aceste manifestari clinice la Dstrd, nu ezitati, adresati-va medicului.
Tineti minte: Succesul tratamentului in cancerul de prostat este in dependentd directa de stadiul
in care este stabilit diagnosticul, iar tratamentul in stadiile incipiente oferd sansa de vindecare

complecta

Diagnosticul de cancer de prostata se stabileste in baza anamnezei, manifestarilor clinice si este

confirmat prin cercetarile PSA,T RUS si examenul patomorfologic ( histologic).

Pentru a evita dezvoltarea si pentru a favoriza diagnosticul timpuriu al cancerului de prostata este

suficient de efectuat urmatoarele investigatii:

e examinarea PSA si tuseu rectal - anual

e tuseu rectal si testul PSA, completat cu TRUS (la pacienti cu anticidente familiare) - o data la
fiecare jumate de an

e tuseu rectal si testul PSA, completat cu TRUS-anual la pacientii cu maladii de fond (HBP)

Dupa obtinerea rezultatelor investigatiilor efectuate medicul trebuie sd discute rezultatele cu Dvs. si

sd va comunice modalitatea tratamentului.

Tratamentul

Scopul tratamentului radical in CP consta in vindecarea pacientului prin inlaturarea totala a prostatei
in limitele tesuturilor normale, conform standartelor mondiale moderne de tratament in CP.

Metoda principala de tratament radical in CP este cea chirurgicald. Interventia chirurgicala
prostatectomia radicald, care consta in Indepartarea intregii prostate intre uretrd si vezica urinara si
tratamentului pand la inceperea lui. Dupa tratament medicul Va va informa despre termenii si
modalitatile de control ulterior, despre recomandarile care trebuie sa le urmati.

In tratamentul cancerului de prostati se utilizeazi de asemenea radioterapia in diferite variante si
chimioterapia conform diverselor scheme. Aceste metode de tratament uneori sunt insotite de efecte
adverse, care Va vor fi explicate de medicul curant.
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Anexa 2. Recomandadri pentru implimentare in conduita pacientilor cu CP

1. Consideram necesard implementarea obligatorie la nivelul medicului de familie, medicilor

internisti si specialistului oncolog si urolog a testului PSA si tuseului rectal, efectuate anual la
persoanele din grupurile de risc.

2. Consideram necesarad centralizarea pacientilor pentru tratament in IMSP 10, unde pacientii pot
beneficia de tratament contemporan complex: chirurgical, radio- si chimioterapeutic.
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