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14R1. TUMORES GERMINALES DE RIESGO ALTO E INTERMEDIO Y RESISTENTES A QUIMIOTERAPIA DE PRIMERA
LINEA EN ADULTOS

Los tumores de células germinales constituyen un grupo poco frecuente de tumores que representan aproximadamente un 1% de los tumores
malignos en el varon. Afectan a individuos en edades jovenes, siendo el cancer mas frecuente en el varon entre los 20 y 35 afios. El testiculo es
la localizacion mas frecuente, pero también puede originarse, si bien con una incidencia mucho menor, en ovario y mas raramente en
localizaciones extragonadales como mediastino, retroperitoneo y sistema nervioso central. Hasta hace apenas 40 afios su mortalidad era muy
elevada, en la actualidad es muy baja en comparacion con otras neoplasias. Ello es debido principalmente a su elevada quimiosensibilidad, al
desarrollo de algoritmos terapéuticos muy eficaces, y a la deteccion cada vez mas frecuente en estadios precoces. Con ello se alcanza la curacion
en mas del 95% de los pacientes.

El tratamiento varia en funcioén del estadio y la categoria pronodstica de los pacientes, oscilando entre una cirugia del o6rgano afecto y un
seguimiento estrecho en los estadios mas precoces, quimioterapia estandar asociada o no a cirugia de las masa residuales en los pacientes
metastasicos de bajo riesgo, y en los enfermos de alto riesgo o aquellos que recidivan o no responden a la quimioterapia convencional con BEP o
EP (etoposido y cisplatino, asociados o no a bleomicina), se utilizardn esquemas terapéuticos mas complejos, pudiendo incluir quimioterapias de
rescate agresivas, en ocasiones grandes cirugias, y en casos seleccionados, quimioterapias intensivas con soporte hematologico. Un aspecto muy
relevante en el tratamiento de estos pacientes, dada su elevada tasa de curacion y su edad joven con una prolongada expectativa de vida, es la
maxima reduccion de las secuelas potenciales del tratamiento.

A pesar de estos avances terapéuticos, existe todavia un pequefio grupo de pacientes con tumor germinal que acaban falleciendo debido a la
enfermedad. En el grupo de pacientes de alto riesgo la mortalidad es elevada, encontrandose cerca del 40%; en el de riesgo intermedio es superior
al 20%, y en el de los pacientes resistentes a la quimioterapia de primera linea es cercana al 70%. La clasificacion pronostica IGCCCG
(International Germ Cell Cancer Collaborative Group), que establece las categorias de riesgo alto, intermedio y bajo, estd universalmente
aceptada y se basa en la histologia del tumor, la localizacion de las metastasis, los niveles de marcadores séricos y la localizacion mediastinica o
no del tumor primario. En estos pacientes, no obstante, el tratamiento en centros con experiencia que tratan un elevado nimero de casos y
disponen de las diferentes herramientas terapéuticas, que requieren un equipo multidisciplinario entrenado, ha demostrado asociarse a una



probabilidad de curacion mas elevada. Este hecho es explicable por la complejidad y multidisciplinariedad de la terapéutica que requieren, junto
a la baja frecuencia del tumor, que dificulta la obtencion de una gran experiencia salvo en centros que reciben un numero importante de casos.

Por estos motivos, y dado que el objetivo del tratamiento es la curacion total de una enfermedad que afecta a individuos jovenes, la referencia a
centros expertos de aquellos pacientes con caracteristicas de riesgo alto o intermedio y de los que han presentado una pobre respuesta a la
quimioterapia convencional es importante para contribuir a optimizar la tasa de curaciones en esta enfermedad.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiolégicos de los
germinales (incidencia y prevalencia).

tumores

Se estima una incidencia de tumores germinales en Espafa de unos 820 casos anuales. E1 40%
de los casos son seminomas, mientras que el resto corresponden a tumores germinales no
seminoma (datos del Grupo Cooperativo Espafiol de Tumores Germinales). El 50% de los
tumores no seminomas y el 25% de los seminomas se presentan en estadios avanzados (II-IV).
De ellos, aproximadamente un 15% poseeran criterios de alto riesgo y un 25% de intermedio,
segun la clasificacion de la IGCCCG. Ademas, un 15% del total de pacientes en estadios
avanzados tratados con quimioterapia estandar de primera linea BEP o EP no responderan o
recidivaran posteriormente. De €stos, un pequefio nimero seran candidatos a quimioterapia
intensiva con soporte hematologico.

En consecuencia, se estima que unos 35 pacientes al afio seran de alto riesgo y unos 65 de
riesgo intermedio, y que podrian producirse unos 45 casos de recidivas tras quimioterapia
estandar al afio (la mayoria de ellos pertenecientes a los grupos de prondstico malo o
intermedio ya mencionados). Algunos de ellos seran candidatos a quimioterapia intensiva con
soporte hematologico en alguin momento de la enfermedad, estimdndose un maximo de 25-30
casos.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios o Unidades para ser designados como de referencia, para la
atencion de tumores germinales de riesgo alto e intermedio y resistentes a quimioterapia de primera linea en adultos.




» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

* Numero minimo de pacientes con
tumores germinales que deben atenderse
o procedimientos que deben realizarse al
aflo para garantizar una atencion
adecuada.

- Otros datos: investigacion en esta materia,
actividad  docente  postgrado, formacion
continuada, etc.

- 5 casos nuevos de pacientes, >14 afios, diagnosticados con tumores germinales de riesgo alto
o intermedio en el momento de iniciar la primera linea tratamiento (segin clasificacion
IGCCCQ) tratados en el afio, de media en los 3 ultimos afos.

- 3 pacientes, >14 afios, con recidiva o progresion tras quimioterapia estandar de primera linea
tratados en el afio, de media en los 3 ultimos afnos.

- 5 linfadenectomias retroperitoneales, en pacientes >14 afios, por masas residuales realizadas
en pacientes con tumores germinales en el afio, de media en los 3 ultimos afios.

- El centro cuenta con un programa activo de trasplante de progenitores hematopoyéticos
desde hace, al menos, 5 afios.

- Actividad en tumores germinales en general:
= 25 casos nuevos de pacientes diagnosticados con tumores germinales de cualquier
riesgo o estadio atendidos en el afio, de media en los 3 ultimos afios
= 10 casos de pacientes con tumores germinales de cualquier riesgo o estadio tratados
con quimioterapia estandar tipo BEP o EP en el afio, de media en los 3 ultimos afios.

- Docencia postgrado acreditada: participacion de la Unidad en el programa MIR del Centro.
El centro cuenta con unidades docentes acreditadas para oncologia médica y radioterapica,
urologia, anatomia patologica, ginecologia y cirugia toracica.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo, en el marco de un Instituto
de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos II1.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensualmente, en las que
participan todas las Unidades implicadas en la atencion de los pacientes con tumores
germinales para la toma de decisiones clinicas y coordinacion de tratamientos.

= EI CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en sesion




clinica multidisciplinar.
» La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones y
actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesion clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un programa de formacion continuada en tumores germinales de los
profesionales de la Unidad, estandarizado y autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un programa de formacion en tumores germinales, autorizado por la
direccion del centro, dirigido a profesionales sanitarios (médicos y enfermeras) del propio
hospital, de otros hospitales y de atencion primaria.
- La Unidad tiene un programa de formacioén en tumores germinales dirigido a pacientes y
familias, para la orientacion en las diferentes fases de la enfermedad, autorizado por la
direccion del centro, impartido por personal médico y de enfermeria (charlas, talleres, jornadas
de dialogo,...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para
adecuada atencion de los tumores germinales:

la

- EI hospital cuenta con un Comité de tumores con procedimientos normalizados de trabajo
(PNT), basados en la evidencia cientifica, que se reiine periddicamente y que acredita sus
decisiones mediante las actas pertinentes.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en el
Comité de tumores.
» La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones y
actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en el citado Comité.

El CSUR para la atencion de los pacientes con tumores germinales tendrd caracter
multidisciplinar y estara formado por una Unidad bésica y diversas Unidades que colaboran en
la atencion de estos pacientes que actuaran de forma coordinada.

La Unidad basica estara formada, como minimo, por:

- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacion de la atencion de los pacientes y
familias por parte del equipo clinico de la Unidad multidisciplinar basica y el resto de
Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de los
miembros de la Unidad.




Formacion basica de los miembros del
equipo %

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion de los tumores germinales:

» Recursos de otras unidades o servicios

La Unidad multidisciplinar basica estara formada, al menos, por los siguientes especialistas
con dedicacion a tiempo parcial:

- 1 oncologo médico.

- 1 oncologo radioterapico.

- 1 uro6logo.

- 1 hematologo.

- 1 anatomopatélogo.

- Personal de enfermeria y quir6fano.

- El coordinador de la Unidad debe tener una experiencia minima de 10 afios en el manejo de
pacientes con tumores germinales

- Todos los miembros de la Unidad deben tener experiencia de al menos 5 afios en el
tratamiento de los tumores germinales.

- Urdlogo con experiencia de 5 afios en el tratamiento quirargico mediante linfadenectomia
retroperitoneal en pacientes con tumores germinales.

- Personal de enfermeria y quir6fano con experiencia en la atencion de pacientes con tumores
germinales.

- Consulta de tumores germinales, para diagnostico, control, tratamiento y seguimiento de
pacientes que desarrollen esta patologia.

- Unidad de Hospitalizacion.

- Hospital de Dia Oncoldgico con disponibilidad para el tratamiento con quimioterapia y
tratamientos de soporte.

- Quirodfano para la realizacion de linfadenectomias retroperitoneales.

- Unidad de obtencidn, procesamiento, conservacion e infusion de células hematopoyéticas,
para realizacion de la técnica de aféresis e infusion celular.

- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros que habitualmente atienden a los
pacientes a los recursos de la Unidad mediante via telefonica, email o similar.

El centro donde est4 ubicada la Unidad dispone de:




ademas de los del propio CSUR que son
necesarios para la adecuada atencion de los
tumores germinales “:

- Servicio/Unidad de anatomia patoldgica con experiencia de 5 afios en el diagnostico de
tumores germinales.

El Servicio/Unidad debe realizar un minimo de 20 estudios anatomopatologicos en pacientes
con tumores germinales en el afio, de media en los 3 tltimos afios.

- Servicio/Unidad de urologia.

- Servicio/Unidad de cirugia toracica, con al menos uno de los cirujanos con experiencia en
tumores germinales.

- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo, con al menos uno de los cirujanos con
experiencia en tumores germinales.

- Servicio/Unidad de ginecologia, con al menos uno de los cirujanos con experiencia en
tumores germinales.

- Servicio/Unidad de neurocirugia, con al menos uno de los cirujanos con experiencia en
tumores germinales.

- Servicio/Unidad de endocrinologia, con experiencia en la atencion de pacientes con tumores
germinales.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.

- Servicio/Unidad de anestesia.

- Servicio/Unidad de oncologia médica.

- Servicio/Unidad de hematologia clinica.

- Servicio/Unidad de diagnoéstico por la imagen, con experiencia de al menos 5 afios en la
atencion de pacientes oncologicos, debe contar con RM y TAC.

- Servicio/Unidad de oncologia radioterapica.

- Servicio/Unidad de radiologia intervencionista, con experiencia en la atencion de pacientes
oncologicos.

- Servicio/Unidad de medicina nuclear, con experiencia de al menos 5 afios en la atencion de
pacientes oncologicos, debe contar con PET-TAC.

- Servicio/Unidad de nutricion y dietética, con experiencia en la atencion de pacientes
oncologicos.

- Servicio/Unidad de farmacia hospitalaria, debe contar con procesos normalizados de trabajo
para la preparacion de citostaticos.




- Servicio/Unidad de transfusion, con experiencia en la atencion de pacientes oncologicos.

- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica con experiencia en dar soporte a los
pacientes oncologicos y sus familias.

- Disponibilidad de Servicio/Unidad de cuidados paliativos y soporte de atencion domiciliaria.
- Disponibilidad de criopreservacion de semen y 6vulos.

- Servicio/Unidad de trabajadores sociales.

» Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es uno de los componentes
fundamentales de la gestion de la calidad. Mas alla
de la obligacion de todo profesional de no hacer
dario con sus actuaciones, la Unidad debe poner en
marcha iniciativas y estrategias para identificar y
minimizar los riesgos para los pacientes que son
inherentes a la atencion que realiza:

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacion inequivoca de las personas
atendidas en la misma, que se realiza por los profesionales de la unidad de forma previa al uso
de medicamentos de alto riesgo, realizacion de procedimientos invasivos y pruebas
diagnosticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohodlica en el punto de atencion
y personal formado y entrenado en su correcta utilizacion, con objeto de prevenir y controlar
las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. El Centro realiza observacion de la higiene
de manos con preparados de base alcohodlica, siguiendo la metodologia de la OMS, con objeto
de prevenir y controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa en el sistema de notificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. El hospital realiza andlisis de los
incidentes, especialmente aquellos con alto riesgo de producir dafio.

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de bacteriemia por catéter venoso
central (BCV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos o criticos).

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de neumonia asociada a la
ventilacion mecéanica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos o
criticos).

- La Unidad tiene implantado el programa de prevencion de infeccion urinaria por catéter
(ITU-SU).

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de practicas quirdrgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirargica).

- La Unidad tiene implantado un procedimiento para garantizar el uso seguro de medicamentos




de alto riesgo.
- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencion de tlceras de decubito (aplicable en
caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

(Tipo de datos que debe contener el sistema de
informacion para permitir el conocimiento de la
actividad y la evaluacion de la calidad de los
servicios prestados)

- EI hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES e iniciar la
recogida de datos del registro de altas de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 69/2015,
de 6 de febrero, por el que se regula el registro de Actividad de Atencion Sanitaria
Especializada (RAE-CMBD).

- Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaria en su totalidad.

- La Unidad dispone de un registro de pacientes diagnosticados con tumores germinales, que
al menos debe contar con:
= Datos precisos para el registro hospitalario de tumores!.
Al menos debe incluir: identificacion del paciente (n° de historia clinica), fecha de nacimiento,
sexo, lugar de residencia, localizacién tumoral (Clasificacién Internacional de Oncologia®),
fecha de diagnostico y de recaida, método diagnostico, histologia tumoral, estadio. Si procede,
causa y fecha de la muerte.
- Codigo de Identificacion Personal.
- N° historia clinica.
- Fecha nacimiento.
- Sexo.
- Pais de nacimiento.
- Codigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.
- Régimen de financiacion.
- Fecha y hora de inicio de la atencion.
- Fecha y hora de la orden de ingreso.
- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia
meédico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatorio de especial complejidad,
Urgencias).
- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sucesivo).




- Procedencia (atencion primaria; servicios del propio hospital; otros servicios;
servicios de otro hospital/centro sanitario; iniciativa del paciente; emergencias médicas
ajenas a los servicios; centro sociosanitario; orden judicial).
- Circunstancias de la atencion (No programado, Programado).
- Servicio responsable de la atencion.
- Fecha y hora de finalizacion de la atencion.
- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospital, Alta voluntaria, Exitus, Traslado a
centro sociosanitario).
- Servicio responsable del alta del paciente.
- Dispositivo de continuidad asistencial (No precisa, Ingreso en hospitalizacion en el
propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia médico, Urgencias,
Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCL.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnoéstico principal (CIE 10 ES):
Diagnostico inicial (CIE-9-MC), fecha diagnostico.
- Marcador POAT1 del diagndstico principal.
- Diagnésticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POA2 de los diagnosticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES):
- Procedimientos diagndsticos realizados al paciente.
- Procedimientos terapéuticos realizados al paciente:
Tratamiento inicial (fecha del tratamiento inicial, evaluacion de la
respuesta).
Cirugia de la masa residual y anatomia patologica.
Tratamiento quimioterapico administrado (fecha, fecha de realizacion de
la quimioterapia intensiva, técnica o pauta de terapia intensiva).
Otros procedimientos realizados y quimioterapias adicionales (fecha,
tipo de quimioterapia y evaluacion de la respuesta).




- Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).
- Codigos de Morfologia de las neoplasias (CIE 10 ES).
- Complicaciones (CIE 10 ES).
- Seguimiento del paciente:
Seguimiento anual del estado vital.
Recidiva, fecha recidiva.

La unidad debe disponer de los datos precisos que deberd remitir a la Secretaria del Comité
de Designacion de CSUR del Sistema Nacional de Salud para el seguimiento anual de la
unidad de referencia.

» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR*:

(Por ejemplo: % de pacientes curados tras la
aplicacion de un determinado tratamiento, % de
complicaciones admisibles en la realizacion del
procedimiento y tipo de éstas, mortalidad, etc.)

Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.

- La Unidad cuenta con protocolos, que incluyen procedimientos diagnosticos y terapéuticos y
seguimiento de los pacientes, actualizados y conocidos por todos los profesionales de la Unidad.

La Unidad mide:

- % de pacientes en los que se ha realizado reseccion quirargica de la masa residual completa
respecto al total de pacientes intervenidos en el afio.

- Supervivencia global en los tumores germinales de alto riesgo.

- Supervivencia global en los tumores germinales de riesgo intermedio.

- % pacientes con tumores germinales tratados con quimioterapia convencional sin recidiva a
los dos afos del tratamiento.

@ Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b Los estdndares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valorardn, en principio por el Comité de Designacion, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo mas informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditard su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad e Innovacion.
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