PROTOCOLO NACIONAL DE ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE MAMA

SOCIEDAD ESPANOLA DE SENOLOGIA Y PATOLOGIA MAMARIA (SESPM)

La Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria (SESPM) es la
organizacion que representa a los Senologos y Especialistas en todas las
disciplinas con especial dedicacion en todos los aspectos de la Patologia
Mamaria,desde la Promocion de la Salud Mamaria,al estudio de las
Enfermedades Benignas,la Prevencion y el Diagnostico Precoz del Cancer
de Mama,y el control de los procesos de Diagnoéstico y Tratamiento
(radiologia,patologia,cirugia,cirugia plastica y reconstructora,oncologia
médica y radioterdpica,psicooncologia y fisioterapia/rehabilitacion).

La Senologia fue fundada por el Prof., Ch. M. Gros en 1965 con la finalidad de
conseguir el estudio global de la mama normal y patoldgica, integrando las
diferentes especialidades relacionadas, con la finalidad de solucionar los
problemas existentes, fundamentalmente el cancer de mama. Esta idea sigue
completamente vigente y, para desarrollarla, es necesaria la existencia de
Unidades de Senologia que la apliquen en la practica asistencial. Desde su
fundacién en 1980, la Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria,
se ha preocupado por el tema y puesto en marcha diversas iniciativas. En
1997, la SESPM fue pionera en el mundo en fijar unas condiciones minimas
para la Acreditacion de Unidades de Mama Hospitalarias. Algo se ha
conseguido pero no es en absoluto suficiente. En el momento actual, aun
considerandose imprescindibles estas Unidades, no existe un reconocimiento
oficial de las mismas que las defina, homologue, regule y controle. Esto
justifica una actualizacién de las Normas por las que se debe regir la
Acreditacion de Unidades de Mama .

La SESPM como garante de la calidad asistencial debe jugar un importante
papel en la definicion, desarrollo y control de las Unidades, pero hay que tener
presente que este no es el unico nivel en que se desarrolla la atencién a la

salud mamairia.




El objetivo final de la SESPM es lograr la excelencia en el diagndstico y
tratamiento del cancer de mama, de la patologia benigna y en general en la
prevencion de la salud mamaria. Todo esto se debe conseguir a través del
estudio, la investigacioén, la docencia y la informacion aplicados a la asistencia
médica. Si bien las Unidades de Senologia son el nivel mas elevado para la
consecucion de estos fines, es importante tener una vision realista y aceptar
que en la practica, hay otros niveles en los que existen problemas de atencidn
para alcanzar los objetivos de la Senologia. Estos niveles son: la informacion y
formacion basica de la poblacion en general, la asistencia primaria y la atencion
especializada como estratos previos a las Unidades de Mama totalmente

dotadas y altamente especializadas.

* El nivel basico es la informacién y la formacion de la poblaciéon general
sin la que sera imposible obtener la colaboracion necesaria para llevar a
cabo los objetivos. En este sentido es importante una accion eficaz y
programada que debe ser considerada por la SESPM.

e La mujer acude generalmente en primera instancia a la asistencia
primaria donde debe encontrar la solucion a los pequefios problemas y
el asesoramiento suficiente en caso necesario asi como el apoyo para la
participacion en las campanas de diagndstico precoz. A este nivel es
necesario que el meédico conozca los protocolos de derivacion y las
nociones de riesgo, prevencion y cuidados generales para contribuir
tanto a la participacion de la poblacion en las campafas de deteccidn
precoz como a la formacion sanitaria de las mujeres. Ademas debe estar
al corriente de los progresos diagnosticos y terapéuticos, pues sera
consultado en este sentido y también hay que tener en cuenta que,
muchas pacientes, tras el alta hospitalaria pasan a ser controladas en
atencion primaria y Io mismo ocurre con pacientes terminales. EI médico
de familia debe tener pues un grado de formacion y un apoyo amplio en
este sentido que debe venir de la SESPM con la realizacion de cursos
adecuados, la formacion continuada y el respaldo de alguna titulacion

homologada.
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* La asistencia en patologia mamaria por parte de diversos especialistas
que no tienen una dedicacion especial a la Senologia es también una
realidad que no debe ser ignorada. Es funciéon de la SESPM ofrecer
formacion a estos médicos para que mantengan actualizados sus
conocimientos y puedan ofrecer a las pacientes que confian en ellos la
calidad asistencial adecuada. También aqui deberia haber una
formacion especifica , reconocida y hasta cierto punto tutelada, que los
distinga de otros especialistas estancados en la formacién basica de su
especialidad que debe reconocerse como insuficiente si no se

acompana de formacion continuada.

Las Unidades de Mama son en teoria el maximo exponente, donde
la excelencia asistencial es mas demostrable. Para conseguirla
existen una serie de normas asistenciales, que si bien estan
establecidas, no tienen una regulacion homologada, aceptada y
controlada.

La Sociedad Espafiola de Senologia (SESPM) en el afio 1997 fue pionera
en el mundo, al establecer unos requisitos minimos de calidad para la
acreditacion de las Unidades de Mama Hospitalarias. Con la experiencia
adquirida desde 1997 y valorando los datos aportados por la literatura, la
SESPM realiza en el presente documento, una actualizacion de la
normativa del Comité de Acreditacion que sigue las siguientes directrices:

Segun el diccionario, acreditar es dar seguridad de que una persona o entidad
posee facultades para desempefar una comision. En este sentido la
acreditacion es un apoyo a la Unidad Acreditada y un compromiso de ésta con
la Sociedad que la acredita.

El Comité de Acreditacion de la Unidades de Mama de la SESPM ,considera
que su misién es asegurar que la asistencia a las pacientes espafiolas con
cancer de mama y los cuidados senoldgicos de prevencion del cancer y
promocion de la salud mamaria reunan los mejores estandares de calidad.

A tal fin la SESPM ha editado su Protocolo Nacional de Acreditacion de

las Unidades de Mama con los siguientes objetivos.



OBJETIVOS

. Universalidad: Los procesos de calidad en el diagndstico y tratamiento del
cancer de mama deben ser accesibles a todas las mujeres espafiolas
independientemente de la ubicacién geografica de sus domicilios.

. Uniformidad: Los indicadores de calidad exigidos deben ser iguales para
todas las Unidades de Mama del territorio nacional.

. Definir estos estandares de calidad

4. Hacer que las Unidades de Mama acreditadas por la SESPM puedan ser

reconocidas por las pacientes, los profesionales de la medicina, y las
autoridades sanitarias

ESTANDARES DE CALIDAD




El Comité de Acreditacion de las Unidades de Mama de la SESPM,

contrariamente  al Modelo de EUSOMA, no considera un requisito

imprescindible el atender un numero determinado de nuevos casos de cancer
de mama anuales

El exigente requisito del Protocolo de EUSOMA (destinado inicialmente solo
para los grandes centros hospitalarios),se refiere a una Casuistica Minima de
nuevos casos de cancer de mama anuales (150 nuevos casos/ano), esta
basado en 2 conceptos:

. El Nivel de Expertizacion de los especialistas integrantes de las Unidades de
Mama, esta en relacién directamente proporcional al nimero de pacientes

atendidos por cada uno de ellos.



2. La mejor relacion Coste-Eficiencia que justifique la dotacién de medios
personales, de equipamiento y estructurales de las Unidades de Mama.
Sin embargo desde el punto de vista de especialistas de diferentes paises de
la Union Europea y del ambito internacional, éste requisito resulta
excesivamente restrictivo y disuasorio para muchos centros que reunen la
mayoria de los estandares de calidad.
El Comité de Acreditacién de la SESPM considera que efectivamente existe
una relacion directamente proporcional entre el volumen de pacientes
atendidas y el nivel de expertizacién de todos los especialistas que trabajan en

las Unidades de Mama.

Sin embargo, el interés principal de la SESPM es que el producto final de la
asistencia de las pacientes espaiolas en las Unidades de Mama, tengan los
maximos estandares de calidad, y éste nivel de excelencia es asumible si

se cumplen los 10 criterios mencionados anteriormente.

ESPECIALISTAS INTEGRANTES DE LAS UNIDADES DE MAMA

1. Jefe de la Unidad de Mama, Director Clinico o Coordinador. Es
recomendable que se trate de un especialista en alguna de las
disciplinas de la Patologia Mamaria y que acredite ademas unos
conocimientos amplios en Senologia (Master en Senologia o Mastologia)
Debe ser socio de la SESPM

2. Cirujanos o Ginecdlogos expertos en Cirugia Mamaria . Dado que
en muchos casos son los profesionales que realizan las primeras
visitas, es preferible que estén formados en Senologia, y por tanto
conozcan todos los aspectos del Diagndstico y Tratamiento de la

Patologia Mamaria y del Cancer de Mama en particular.



3.Cirujano Plastico integrado en la Unidad o bien un especialista en cirugia
reconstructora y oncoplastica de la mama con dedicacion preferente a la
Unidad.En el caso de que no fuera posible,se debera concertar con un Servicio de
Cirugia Plastica en un Centro de Referencia.

4.Radidlogos de Mama que lean al menos 1000 mamografias /afio o 5000
mamografias/afio en el caso de que ademas se dediquen a los programas
de screening /cribaje

5.Técnicos Radiologos con experiencia y entrenamiento especial en
mamografias

6.Patélogos expertos en Enfermedades Benignas y Malignas de la Mama
responsables de la patologia y citologia.

7.0ncélogos Médicos responsables del tratamiento sistémico
adyuvante,neoadyuvante, de la enfermedad avanzada y |Ila
quimioprevencion

8.0ncdblogos Radioterapeutas expertos en todas las opciones técnicas de
la radioterapia mamaria pertenecientes al mismo hospital o a un Centro de
Referencia.

9.Enfermera de Cuidados Mamarios con amplios conocimientos en
Senologia 'y Psicologia.Es la responsable de proporcionar
consejo,informacion,educacion sanitaria 'y ayuda psicologica a las
pacientes.También debe tener experiencia en cuidados postoperatorios y
de rehabilitacion.

10.Psicooncodloga experta en la asistencia a pacientes con cancer de
mama y enfermedad avanzada/terminal.

11.Gestor/a de Casos responsable de la Base de Datos en todos los
aspectos de diagndstico, patologia/citologia, tratamiento, seguimiento y

control de las demoras en todos los circuitos y procesos.

< Es muy recomendable que todos los miembros de la Unidad
de Mama tengan formacion acreditada en Habilidades de
Comunicacion y Entrevista Clinica con pacientes,asi como
que hayan participado en Cursos de Formacion Continuada
en Senologia y Actualizaciones en Patologia Mamaria y

Cancer de Mama.



Es un requisito para la Acreditacion que al menos un profesional
de cada especialidad,sea Miembro/Socio de la Sociedad Espanola

de Senologia y Patologia Mamaria (SESPM).




1. Educaciéon Sanitaria y Soporte Psico-Social de las pacientes con

Cancer de Mama.

* Educacion e Informacién escrita sobre los aspectos del
tratamiento, sus efectos secundarios y como superarlos.
Comprende antes, durante y después del tratamiento.

* Soporte Psico-Social: Individual y Familiar

* Interaccion con los Grupos de Ayuda

* Recomendaciones para el tratamiento de sintomas post-
.tratamiento.

* Tratamiento Fisico y de Rehabilitacion sobre la Movilidad del

hombro y prevencion y tratamiento del Linfedema.

2. Servicio de Atencién Psicologica
* Especialmente dedicado a las pacientes con Cancer de Mama
* Programas de Atencion Psicologica desde el momento del
Diagnostico y a lo largo de todo el proceso de tratamiento.
3. Programas para las/los pacientes que ha superado el cancer de
mama:
* Controles de Seguimiento
* Servicios de Rehabilitaciéon

* Formacion en promocion de la salud y reduccion de riesgos.



4. Programa de Preservacion de la Fertilidad para las mujeres jovenes

con cancer de mama

5. Cuidados Paliativos en las pacientes con Enfermedad Metastasica

6. Trabajo en Equipos Pluridisciplinarios
* Discusion individualizada de todos los casos de cancer de mama
para planificar el tratamiento(antes de la cirugia y después de la
cirugia)
* Evaluacion en comité pluridisciplinario de los casos que plantean
problemas diagnésticos (radidlogos, patdlogos y sendlogos

cirujanos-ginecoélogos)

7. Patologia
* Informes completos que incluyan los Factores Prondsticos y
Predictivos
* Correlacion Radiolédgica / Histolégica
8. Diagnéstico por la Imagen:
* Mamografia diagndstica y proyecciones adicionales
* Ecografias
* RMN
* Marcajes de lesiones no palpables o en QT neoadyuvante
9. Radiologia Intervencionista
Biopsias con Aguja :
* Ecoguiadas
* ETX guiadas
* RMN guiadas
* Colocacion de arpones y marcadores
10. Cuidados Quirurgicos:
* Estrategia preoperatorio en equipos pluridisciplinarios

* Cirugia Conservadora y Mastectomia
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Biopsia del Ganglio Centinela y Disecciéon Axilar

Cirugia Oncoplastica

11.Cirugia Reconstructora Inmediata o Diferida

Implantes Mamarios y Expansores Tisulares
Latisimus y TRAM ( flaps)

DIEP

Simetrizacién de la mama contralateral

Reconstruccion parcial con relleno de grasa (lipofilling)

12.Radioterapia:

Irradiacion Total o Parcial de la Mama
Boost

Irradiacion linfatica regional

Irradiacion Paliativa para metastasis 0seas

Irradiacion ETX para lesiones cerebrales

13.0ncologia Médica:

Quimioterapia Adyuvante o Neoadyuvante
Hormonoterapia
Terapias Moleculares

Quimioprevencion

14.Cuidados de Enfermeria:

Enfermera con conocimientos en Patologia Benigna y Maligna de
la mama.

Atencidn psicologica

Curas postoperatorias

Rehabilitacion de la movilidad del hombro

Prevenciéon/Tratamiento del Linfedema

15.Gestion de Datos:

Base de Datos para la Gestion Clinica y Administrativa
Programacion integrada de Visitas y Pruebas Diagndsticas

Control de las Demoras Asistenciales
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16.Consejo Genético

Evaluacion del Riesgo Genético
Test Genéticos

Consejo Genético

17.Investigacion :

Estudios multicéntricos
Ensayos Clinicos
Ensayos Clinicos patrocinados por Farmaindustria

Investigacion Basica en Cancer de Mama

18.Docencia:

Programas de Educacion en Senologia para la poblacion en los
aspectos de Promocion de la Salud Mamaria,Prevencion vy
Tratamiento del Cancer de Mama.

Programas de Formacién en Diagndstico Precoz del Cancer de
Mama y su Tratamiento

Cursos de Formacion de Especialistas en Senologia y Patologia
Mamaria

Programas de Formacion de Especialistas MIR en Cirugia

,Ginecologia y Medicina de Familia

19.Mejora Continua de la Calidad Asistencial

Auditorias internas anuales para la identificacion de Areas de
Mejora asistenciales e Implementacion de programas de

progreso.

Los Programas de Asistencia referidos en los apartados 4 — 8 (RMN) —

12 y 16 pueden ser realizados en Centros de Referencia.
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ACREDITACION

1. COMITE DE ACREDITACION
El Comité de Acreditacion estara formado por 3 miembros de la Sociedad
(SESPM) designados por el Presidente, uno de los cuales actuara como
Coordinador y otro como Secretario. Colaboraran los miembros de la Junta
Directiva, segun su proximidad geografica a la Unidad solicitante de

acreditacion en el caso de que sea necesario.

2. EL PROCESO DE ACREDITACION

La Unidad de Mama solicitante debera seguir los siguientes pasos:

2.1. Leer cuidadosamente el Protocolo Nacional de Acreditacion de las
Unidades de Mama en donde se describe cada uno de los estandares de
calidad exigidos. Dicho protocolo esta disponible on-line en la pagina web
de la SESPM. (sespm.es).Todo el proceso de acreditacion se gestionara

“‘on-line” a través de éste sitio web.

2.2. Completar EL FORMULARIO DE SOLICITUD ( ANEXO 1) accesible
a través de sespm.es
2.3.Rellenar EL CUESTIONARIO (ANEXO 2) adjunto.
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En dicho cuestionario se pregunta sobre la situacion de la Unidad
dentro del organigrama del hospital, su estructura interna y dotacion de
personal, trabajo en equipo multidisciplinario, agenda asistencial,
disponibilidad de protocolos diagndsticos y de tratamiento, etc.
2.4 ElI Comité de Acreditacion a través de la web o via e-mail le hara llegar
un acuse de recibo de la solicitud ,asignandole ademas una signatura
electronica (nombre de usuario y contrasena) para ser usados durante todo
el proceso de acreditacion, y que asegurara el encriptado electronico y la

confidencialidad de todos los datos que deben evaluarse.

2.5 A partir de éste momento el Comité de Acreditacion dispondra de un
plazo de 40 dias para estudiar toda la documentacion aportada por la
Unidad solicitante y requerir informacién adicional si fuera preciso.

Esta documentacion es la referida en el ANEXO 1
Cuando ésta evaluacion inicial sea adecuada, se establecera de comun
acuerdo entre ambas partes una AGENDA DE VISITA con al menos 2
semanas de antelacion.
En ésta AGENDA DE VISITA se hara constar:

* Fecha

* Orden del dia

* Documentos a presentar por la Unidad solicitante

Los gastos del viaje de los 2/3 miembros del Comité de

Acreditacion correran a cargo de la SESPM

Esta AGENDA DE VISITA a la Unidad solicitante se realizara por parte
de 2/3 miembros del Comité de Acreditacidon con el siguiente protocolo:
* Reunion previa con el Jefe/Coordinador de la Unidad
* Verificar los datos aportados por la Unidad en el
cuestionario de solicitud
* Reunién de los miembros del Comité de Acreditacion con
el Jefe/Coordinador de la Unidad y especialistas

responsables de los procesos de diagnostico y tratamiento
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sobre los estandares e indicadores de calidad. Al menos
debe haber un representante por cada una de las
especialidades (radiologia,patologia,cirugia,oncologia
meédica y radioterapica,cirugia plastica,psicooncologia y
gestor/a de casos) También es interesante que haya
alguna representante de grupos de apoyo a las pacientes.

Tiempo : 1-2 horas

Asistencia al Comité de Mama Pluridisciplinario para la
discusion personalizada de casos clinicos.

Tiempo : 1 hora

Revisién de Historias Clinicas: 5 historias del archivo y 5
historias de las pacientes pendientes de visitar ése mismo
dia.

Tiempo : 1 hora

DOCUMENTACION A REVISAR
= Informe Radioldgico
= Informe Patoldgico
» Informe Asistencial
» Formularios de Consentimientos Informados
= Informacion sobre Ensayos Clinicos
= Muestras de la documentacion escrita que se
proporciona a las pacientes:
Informacién/Educacién Sanitaria y en relacion
al Diagnéstico y Tratamiento del Cancer de
Mama
Tour a todas las instalaciones de la Unidad: Salas de
visita,radiologia,anatomia  patoldgica,radioterapia,hospital
de dia para la administracion de QT ,area de
hospitalizacion para las pacientes quirurgicas,etc.
Tiempo : 1 hora
Reunién entre los miembros del Comité de Acreditacion

Tiempo : 30 minutos

15



* Reunién final con todos los integrantes de la Unidad en
donde los miembros del Comité de Acreditacion explicaran
los puntos fuertes y débiles de la Unidad,y se ofreceran
sugerencias para corregir las posibles deficiencias si las
hubiera.

e Saludo e informacién a la Direccion/Gerencia del Hospital

% El Comité de Acreditacion dispondra de un plazo de 30 dias
para redactar un Informe sobre el Estado de Acreditacion de
la Unidad que remitird via web/e-mail al Centro solicitante
con las sugerencias de mejora si procede.

En el caso de que la Unidad cumpla con todos los
requisitos exigidos,se le notificara también via

web/ e-mail que su solicitud ,con el Visto Bueno
del Comité de Acreditacion, ha sido remitida a la Junta
Directiva de la SESPM para que ésta expida la
Certificacion de Acreditacion.
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3. CERTIFICACION DE ACREDITACION

Se distinguen los siguientes Niveles de Acreditacion:

3.1. ACREDITACION: Cuando la Unidad de Mama solicitante, retine todas
las condiciones exigidas, el Comité de Acreditacion emite un informe
favorable. A continuacion la SESPM le otorga una Certificaciéon de UNIDAD
ACREDITADA.
La SESPM en éste caso considera que la Unidad de Mama evaluada,
cumple con todos los estandares e indicadores de calidad y en
consecuencia la Acredita como Unidad de Excelencia en la asistencia
a las pacientes con Patologia Mamaria.
La Acreditacion tendra una duracion de 5 anos, renovables cada 5
anos, pudiéndose perder la  acreditacion si no se cumplen las
condiciones expuestas a continuacion( Obligaciones de la Unidad de
Mama Acreditada 3.1.1.)

3.2. ACREDITACION EN CURSO
Este nivel de acreditacion se presenta cuando la Unidad evaluada reune

el 90% de los estandares de calidad exigidos.
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En éste caso el Comité de Acreditacion informa a la Unidad, sobre los
estandares pendientes de consecucidon y que deben ser alcanzados en
un plazo maximo de 12 meses.

La SESPM le otorga la consideracion de UNIDAD ACREDITADA EN

CURSO.solo durante este periodo de tiempo.

3.3. NO ACREDITACION
La Unidad evaluada no alcanza el 90% de los estandares de calidad.
El Comité de Acreditacion emite un informe identificando las areas de
mejora sugiriendo posibles soluciones para su consecucion, ofreciendo
la oportunidad de una nueva evaluacion.
Considerando que el interés de la SESPM es conseguir que todas las
Unidades de Mama de Espanfa, puedan alcanzar el nivel de excelencia,

esta abierta para ofrecer la colaboracién necesaria.
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3.1.1 OBLIGACIONES DE LA UNIDAD DE MAMA ACREDITADA

Esta Unidad Acreditada, debera remitir cada ano al Coordinador del Comité

de Acreditacion, un mes antes del Congreso anual de la SESPM,:

A. La actividad asistencial anual realizada.

B. Los resultados de los Indicadores de Calidad durante ése
periodo.

C. Participacion de los miembros de la Unidad en cursos de
formacion en Senologia.

D. Actividad investigadora y docente desempenada por el
personal de la Unidad (publicaciones, comunicaciones,etc)

E. Variaciones en el protocolo de Diagnéstico y Tratamiento si las
hubiere.

F.También una representacion de la Unidad, debera asistir al
forum de Unidades de Mama que el Comité Organizador del
Congreso/Reunion anual de la SESPM incluira en las actividades del
mismo, con objeto de discutir problemas organizativos comunes a las
Unidades de Mama. Organizar un Blog en la Web.

C. Asimismo en todos los documentos oficiales de la Unidad
(informes, correspondencia, recetas, web),se tendra que especificar
que ésta Unidad esta Acreditada por la SESPM, para lo cual la

SESPM le facilitara el logo correspondiente.
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ANEXO 1

SOLICITUD DE ACREDITACION

FORMULARIO
| D )
En calidad de ...... Jefe O de la Unidad de Mama

Coordinador @) de la Unidad de Mama
Director Clinico O de la Unidad de Mama

SOLICITA LA ACREDITACION DE LA UNIDAD DE MAMA

Del HOSPITAL. ..o
Dela CLINICA... ..o,

SE REMITE LA DOCUMENTACION SOLICITADA
1. Certificacion de la Direccion/Gerencia del Centro Hospitalario
de Reconocimiento de la Unidad de Mama

Constara la Fecha de Reconocimiento Oficial @)

2. Composicion de la Unidad por Especialidades,identificando
a cada uno de los especialistas O

3. Servicios de Referencia adscritos (si los hubiera)
Identificando a cada uno de los especialistas O
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. Protocolo Diagndstico y de Tratamiento
de Patologia Mamaria y del Cancer de Mama

. Personal no médico asignado a la Unidad de Mama
Especificar nombres y Cargos

. Especificacion del Equipamiento para Diagnostico por la
Imagen (Mamografo;Ecégrafo;Equipamiento para
Biopsia ETX,RMN,etc)

. Memoria de la Actividad Asistencial en los 3 ultimos afios

. Memoria de la Actividad Cientifica y de Investigacion
Actividad Docente
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ANEXO 2

CUESTIONARIO
A RESPONDER POR LA UNIDAD DE MAMA SOLICITANTE

1. Jefe/Coordinador de la Unidad de Mama:

NOMDIC: ...t
Especialidad:.............c.ooiiiii
To MOVIL t.oo
Sociode 1a SESPM n®... ..o,
2. El Centro Hospitalario al que pertenece la Unidad de Mama es
de gestion : Publica O
Privada O

3. La Unidad de Mama esta integrada por Servicios de diferentes

Centros Hospitalarios ST O
NO O
Especificarlo:........cooiiiiiiii
4. Numero de Camas Hospitalarias..................

5. La Unidad de Mama tiene
AUTONOMIA DE GESTION SI O
NO O

Depende del Serviciode ...................
Depende directamente de la Direccion Médica O
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6. La Unidad de Mama tiene una estructura fisica propia,ocupando
un area concreta de la superficie del Hospital y esté
convenientemente sefializada en el sistema de rotulacion del centro:

SI O Superficie................ m?
NO O
Si las respuesta es NO ,especificar la ubicacion.........................

---------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------

7. La Unidad de Mama tiene Personal Adscrito con Dedicacion
Completa:
SI O Especificar:

Especialidad................
Titulo Oficial de Especialista.
Miembro de la SESPM......
Formacion especifica en
Senologia (Master o Cursos
especificos)

-----------------------------------

NO O Dedicacion Parcial
Compartido con el Servicio de:

-----------------------------------
-----------------------------------
-----------------------------------

----------------------------------

Plazas Convocadas
exclusivamente para la Unidad de Mama .......................

........................
...........................

...........................

23



8. Numero de Enfermeras Adscritas a la Unidad de Mama ........
Numero de Auxiliares Clinicas ...

9. La Unidad de Mama tiene Personal Administrativo
SI O A tiempo Completo O
A tiempo Parcial O

NO O

Personal Auxiliar Administrativo SI O
NO O

A tiempo Completo O

A tiempo Parcial O

10.Existe un programa de screening poblacional de Cancer de

Mama:

SI O

La Unidad es

Centro de Referencia del Programa SI O
NO O

La Unidad

participa en la Gestion del Programa SI O

Especificar..............oooiiiiiii.

NO O

11.Dias (semanales) y Horas de Consulta Externa dedicados
exclusivamente a la Patologia Mamaria y Cancer de Mama

Lunes @) Horas ......
Martes @) Horas......
Miércoles O Horas.......
Jueves @) Horas........
Viernes @) Horas........

12.La Unidad de Mama atiende SOLO pacientes con Cancer O
Atiende pacientes con Patologia Benigna O
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13.Numero de Total visitas de Patologia Benigna atendida en el
ultimo afio

-------------------------------------------

14.Actividad en la Consulta Externa:

Numero de 1? visitas patol.benigna .........
1% visitas patol.maligna..........
Numero de 2? visitas patol benigna..........
2% visitas patol maligna..........
en el ultimo afio

15.Dias(semanales) y Horas de Quirdofano dedicados exclusivamente a
la Cirugia de Mama
Lunes O .......... Martes O ........ Miércoles O...... Jueves O ........
ViernesO..........

ACTIVIDAD EN LOS ULTIMOS 3 ANOS

1. Estadistica Quirurgica

Cirugia Reconstructora :
Inmediata............
Diferida..............

Cirugia Oncoplastica.......

Biopsias Quirargicas.......

2.Biopsias Selectivas de Ganglio Centinela:
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Promedio de GC estudiados/por paciente........
Promedio de GC Biopsiados

en la mamaria Interna......... No se hace O
Técnica empleada : Isotopica O
ROLL @)

Colorante O Tipo :Linfazurin O
Patent Blue O
A Metileno O
En la Neoadyuvancia: Biopsia Pretratamiento O
Biopsia Postratamiento O
Estudio Preoperatorio del GC SIO  NO O
Técnica:  Impronta
Congelacion
Mixta
Inmunohistoquimica
Autoanalizador

cloleoNohe)

2. Estadistica de Radiodiagnostico:

Numerode : MX.......oooooiiiiinn..
Ecografias..................
Galactografias.............
Biopsias ETX.............
Biopsias Ecoguiadas......
RMN Diagnosticas.......

Pretratamiento.....

26



3. Casuistica de Nuevos Casos de Cancer de Mama
atendidos en los 3 ultimos afios.(especificar Estadiaje)

Estadio O.........
Estadio I .........
Estadio IT A......
Estadio II B......
Estadio III A
Estadio III B
Estadio III C
Estadio IV

4. La Unidad dispone de una BASE DE DATOS especifica para la
Patologia Mamaria y/o Cancer de Mama

SI O Responsable propio O
NO O

5. Tipos de Controles de Calidad utilizados por la Unidad

.................................................................

.................................................................

6. Hay algun Sistema de CONTROL DE LAS DEMORAS en la
asistencia:

* Para la Primera Visita O

* Para Pruebas Complementarias:
Mamografias O
Ecografias O
Biopsias con Aguja O

* Para el Informe Citoldgico/Histologico
de las Biopsias O
de las Piezas Quirurgicas O
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* Para el Inicio del Tratamiento
En las pacientes con Cancer de Mama
(Cirugia o Neoadyuvancia)
* Para el Inicio de la QT postcirugia
* Para el Inicio de la RT postcirugia
* Para el Inicio de la RT postQT

cNoRoNe)

7. La Unidad de Mama dispone de
Historia Clinica Informatizada SI O NO O

8. Se proporciona a las pacientes con Cancer de Mama Informacién
Escrita o Audiovisual sobre:

e Educacion Sanitaria
Sobre el Tratamiento y
Efectos Secundarios

* Prevencion del Cancer de Mama
* Diagndstico Precoz

* Promocion de la Salud Mamaria
* Controles de Seguimiento

* Contactos con Grupos de Apoyo
* Soporte Psico-Social

* Cuidados Paliativos

oo Oo00O000o0 O

9. Equipamiento de Diagnostico por la Imagen:

* Mamdgrafo Analogico O
Modelo:............. ANo:................

* Mamografo Digital O
Modelo:............. ANo:................

* Sistemaderevelado:.......................

* Ecégrafo:Modelo:.............. Afio:.......
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e RMN: Modelo............... Afo:.......
* Equipo de Biopsia:
Modelo...oovveeeeeiii Afo:.........

10. Laboratorio de Anatomia Patoldgica:
* Utiliza Inmunohistoquimica SI O NO O
* Técnica FISH SI O NO O

11. Equipo de Radioterapia:
Modelo.........ccooeviiiinini Afo.........

12. Para el SEGUIMIENTO de las pacientes con Cancer de Mama:

* Existe un Protocolo O
* Participan: Cirujanos O
Ginecologos O
Oncologos Médicos O
Oncologos RT O

13. Existe Consulta de Psicooncologia SI O
NO O

Adscrita a la Unidad O

14. Existe Consejo Genético SI O
NO O

15. Se proporciona Tratamiento de Preservacion de la Fertilidad a las
pacientes jovenes con Cancer de Mama SI O

NO O
16. El Centro dispone de Servicios de:
Propios De referencia
Medicina Nuclear O O
RMN O O
Radioterapia O O
Cirugia Plastica O O
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Psicooncologia
Rehabilitacion

ol
N

17.Se proporciona a las pacientes Informacion Escrita o Audiovisual
sobre:
* Educacion Sanitaria en el Cancer
* Participacion en Ensayos Clinicos
* Prevencion del Cancer
* Diagnostico Precoz del Cancer
* Promocion de la Salud Mamaria
* Consejos al finalizar el tratamiento
(Seguimiento)
* Soporte Psico-Social
Especificar...........ccooiiiiiiiiiiii

© 000000

------------------------------------------------------

------------------------------------------------------

* Relacion con Grupos de Apoyo o de
* Sociedades de Pacientes
con Cancer de Mama O

18. Se evalua la Psicomorbilidad de las pacientes con cancer:

* (Cuestionario QLQ C-30 (EORTC) O
* (uestionario B-23(EORTC) O
® OtrOS: . et

------------------------------------------------

------------------------------------------------

19. Se evalua el Grado de Satisfaccion de las pacientes mediante
algun tipo de Encuesta ST O NO O
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20. Publicaciones y Comunicaciones del personal de la Unidad
sobre temas relacionados con la Patologia Benigna y Maligna de la
Mama.

* Actividad Investigadora y participacion en Ensayos
Clinicos

* Actividad Docente
* Participacion en Cursos de Formacion de la SESPM

En estos casos se deberd adjuntar la documentacién que lo acredite.
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ANEXO 3

INDICADORES DE CALIDAD
EN LA ASISTENCIA CLINICA DE LAS PACIENTES

Los siguientes datos,son objetivos que las Unidades deben conseguir a
medio plazo y que el Comité de Acreditacion de la SESPM no considera
imprescindibles en este momento para la concesion de la Acreditacion
Inicial.

Sin embargo,la recomendacion es que las Unidades deben introducirlos en
su Base de Datos para ser utilizados en los Controles de Seguimiento que el
Comité de acreditacion realizara a todas las Unidades a los 3 y 5 afios de
concedida la Acreditacion.

* El Diagnostico de Cancer de Mama se debe comunicar en Entrevista
Clinica (nunca por telefono o carta) y en < 5 dias laborables después
de la realizacion de la PAAF/Biopsia.

* El Diagnostico Histoldgico de cancer debe ser previo a la Cirugia en
>90% de casos.Es decir el numero de las Biopsia Quirurgicas deben
ser < 10%.

* La Biopsia Intraoperatoria para el Diagndstico del Cancer de Mama
se considera una practica excepcional ( < 10 %).Las pacientes con
cancer de mama deben ser llevadas al quir6fano conociendo el
diagnostico.

* Las PAAF no valorables para el diagnostico deben ser < 15%

* Las BAG no valorables para el diagnostico deben ser < 10%
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* La Cirugia Conservadora en el Cancer de Mama sera > 65 % para los
Estadios I y II

* La Cirugia Conservadora definitiva debe de conseguirse con un
maximo de 2 intervenciones.

* La valuacion histologica de los margenes de reseccion debe
realizarse en el 100 % de casos.

* El porcentaje de No Deteccion del Ganglio Centinela debe ser < 5%

* Las piezas quirtrgicas de Diseccion Axilar deben contener menos
10 ganglios en <10 % de los casos

* Estadistica de Clasificacion de los Canceres de Mama segtiin Estadios

(UICC 2002) en la Base de Datos

Estadistica de la Supervivencia Global y Libre de Enfermedad a los

5 y 10 afios en todos los casos de cancer de mama.

* Recidivas Locales en Cirugia Conservadora por

CDI alos 5afos <5%
CIS alos5anios <10%

* Recidivas Locales postMastectomia a los 5 afios < 5%

* Recidiva Axilar después de Diseccion Axilar a los 5 afios

<5%en N +
<3%enN 0

* Recidiva Axilar después de Biopsia
unica del Ganglio Centinela < 3%
* Control de la Demoras:

Primera Visita en sospecha de Cancer < 5 dias laborables
Primera Visita por Enf Benigna <10 dias
Informe de Diagnostico de Cancer
postBiopsia <5 dias
Resultado Histologico postCirugia <10 dias
Inicio del Tratamiento Quirurgico <15 dias
Inicio de la QT postCirugia < 20 dias
Inicio de la RT postCirugia <4 semanas

* Porcentaje de Reconstrucciones Mamarias sobre Total de
Mastectomias realizadas :
Inmediatas..........
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Diferidas...........

Instauracion de un Programa de Preservacion de la Fertilidad
en la mujer joven.

Ofrecer también a la mujer joven consulta Consejo Genético si
procede

Encuesta a las pacientes sobre el Grado de Satisfaccion de la
atencion recibida.

Formacion Continuada del personal de la Unidad de Mama en

Senologia , Patologia Mamaria y Cancer de Mama .
Minimo de 10 horas anuales
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