Criterios, acordados por el Consejo Interterritotjajue deben cumplir los CSUR para ser designadoso de referencia del Sistema
Nacional de Salud, actualizados segun los criterfmemologados por el Consejo Interterritorial

31. TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS (TPH) AL OGENICO INFANTIL

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiologicos (incidencia Y|
prevalencia).

En el afio 2007 se han realizado en nuestro pais PP (44,85 pmp),1312 de esfos
trasplantes son autologos (29,2 pmp) y los 70%mést alogénicos (15,7 pmp). Las
principales indicaciones de estos trasplantes ssnehfermedades linfoproliferativas
(62%), leucemias (27%) y otras indicaciones (11%).

» Datos de utilizacion del TPH alogénico Se han realizado 127 trasplantes alogénicos ildantle los cuales 62 son de dongnte

infantil

emparentado y los 65 restantes de donante no emtaadoe

B. Criterios que deben cumplir los Centros, ServicodJnidades para ser designados como de referenai@ frasplante de progenitores

hematopoyéticos alogénico infantil

Si la unidad cumpliera los criterios de JAE(Hoint Accreditation Commitee of European SocitBlood and Marrow Trasplantation) sélo
habria que evaluarle el cumplimiento de los indicas de resultados.

» Experiencia del CSUR

- Actividad:
* Numero de procedimientos que de
realizarse al afio de TPH alogénico infa
para garantizar una atencion adecuada

pberB0 trasplantes de progenitores hematopoyéticogénicos (sumando los de dona
rd@ihparentado y los de donante no emparentado)adaliza pacientes adultos e infantiles €
Unidad, en los ultimos tres afos.

- 3 trasplantes de progenitores hematopoyéticagnloos realizados<l4 afos en la Unida
en los ultimos 3 afos.

nte
nla

- Otros datos: investigacion en esta materia,

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuasriaunidades docentes o dispositivos




actividad docente postgrado, formacion
continuada, publicaciones, sesiones
multidisciplinares, etc.:

docentes acreditados para pediatria, hematologii@glogia médica.

- El centro con docencia universitaria pregradd/eelicina.

- La Unidad participa en proyectos de investiga@nreste campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investiga@oéreditado por el Instituto Carlos
con el que colabora la Unidad.

- La Unidad participa en publicaciones en este @amp

- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisoi@tes, al menos mensuales, que incliyan

todas las Unidades implicadas en la atencion dep#msentes infantiles a los que se

ha

realizado un TPH alogénico infantil para la tomajonta de decisiones y coordinacion y

planificacion de tratamientos.

= Cuando la Unidad atiende nifios y adultos al mepafizara dos sesiones anuales

conjuntas con los profesionales que atienden amijms de pacientes.

» EI CSUR debe garantizar la presentacion de tambopdcientes de la unidad en sesi

clinica multidisciplinar.

= La Unidad recoge en las Historias Clinicas deplasientes la fecha, conclusiones y

actuaciones derivadas del estudio de cada casdcoclian la sesion cliniga

multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion contlauan TPH alogénico infantil para
profesionales de la Unidad estandarizado y autdwipar la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en TRigémico infantil, autorizado por

la

direccién del centro, dirigido a profesionales taios del propio hospital, de otros hospitales y

de atencion primaria.

- La Unidad tiene un Programa de formacion en TRigémico infantil dirigido a pacientes y

familias, autorizado por la direccion del centrapartido por personal médico y de enferm
(charlas, talleres, jornadas de diélogo,...).

eria

» Recursos especificos del CSU

- EI CSUR debe garantizar la continuidad de la@fencuando el paciente infantil pasa a
adulto mediante un acuerdo de colaboracion firmaoloel Gerente/s de/los centro/s y
coordinadores de las unidades pediatricas y decsdul
(Aquellos CSUR que atiendan a poblacién en edadaperh, para la derivacion de pacientes de
unidad, deberén estar coordinados con recursosaies de atencién de adultos)

= El acuerdo de colaboracién incluye un protocaldo@zado por el Gerente/s de/los

ser
los

a




- Recursos humanosecesarios para la adecu
realizacion de TPH alogénico infantil:

- Formacién basica de los miembros de
equipo®

centro/s y los coordinadores de las unidades pasiaty de adultos que garantiza la
continuidad de la atencién cuando el paciente tilfaasa a ser adulto, ocurra esto e
mismo o en diferente hospital.
- El hospital donde esta ubicada la Unidad cuentadisponibilidad permanente de un
coordinador de trasplantes.

de forma coordinada.

ada Unidad basica estara formada, como minimo, gigaiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizara tardinacion de la atencién de los pacients
familias por parte del equipo clinico de la Unidsiica y el resto de Unidades que colab
en la atencion de estos pacientes. El coordinadéruo de los miembros de la Unidad.
- Atencion continuada del equipo médico-quirirdes®?24 horas los 365 dias del afio.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuadéagdnidad y el Servicio de
Urgencias, autorizado por la Direccion del cendmola actuacion coordinada de amb
cuando acude a Urgencias un paciente infantil damalio al que se ha realizado un
TPH alogénico.
- Resto personal de la Unidad:
= Ademas de los recursos humanos y materiales, g@icados al ambito pediatric
recogidos en RD 1301/2006, de 10 de noviembreelpgue se establecen las norma
calidad y seguridad para la donacion, la obtenderyaluacion, el procesamiento
preservacion, el almacenamiento y la distribuciéncdlulas y tejidos humanos y
aprueban las normas de coordinacién y funcionamigata su uso en humanos
unidad debera disponer de los siguientes recursos:
- Médico especialista en hematologia, pediatrinanlogia.
» Personal de enfermeria.

| - Médico especialista en hematologia, pediatria wlogéa con experiencia en el TPH infa
de al menos 2 afos.

- Equipamiento especifico necesario para

- El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estinmdnado por una Unidad béasica y diver
Unidades que colaboraran en la atencion, diagmogticatamiento de los pacientes y actua

n el

sas
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a El centro debe disponer de todas las especi@glpddiatricas requeridas para una aded

uada




adecuada realizacion de TPH alogénico infantikealizacion de un programa de trasplante alogétecprogenitores hematopoyéticos en nifios,
incluyendo unidad de aislamiento y cuidados intessi
- Accesibilidad directa de los pacientes y de E#ims que habitualmente atienden a los
pacientes a los recursos de la Unidad medianteelgi@nica, email o similar.
» Recursos de otras unidades o servicioEl hospital donde esta ubicada la Unidad debe d&pde los siguientes Servicios/Unidades,
ademas de los del propio CSURecesarios pargue tendran experiencia en la atencién de pacierfeetiles a los que se ha realizado un TPH
la adecuada realizacibon de TPH alogénatogénico:
infantil. - Servicio/Unidad de pediatria.
- Servicio/Unidad de hematologia.
- Servicio/Unidad de oncologia médica.
- Laboratorio de histocompatibilidad acreditado poorganismo internacional.
» Seguridad del pacient
La seguridad del paciente es uno de [tloka Unidad tiene establecido un procedimiento démtificacion inequivoca de las persopas
componentes fundamentales de la gestion gat@adidas en la misma, que se realiza por los gicsfales de la unidad de forma previa al |juso
calidad. Mas alla de la obligacion de togde medicamentos de alto riesgo, realizacion de egiodentos invasivos y pruebas
profesional de no hacer dafio con sdi&ggnosticas.
actuaciones, la Unidad debe poner en marchigd Unidad cuenta con dispositivos con preparattobase alcohdlica en el punto de atencion
iniciativas y estrategias para identificar |y personal formado y entrenado en su correctaadion, con objeto de prevenir y contralar
minimizar los riesgos para los pacientes que |$8% infecciones asociadas a la asistencia saniElr@entro realiza observacion de la higiene de
inherentes a la atencién que reatiza manos con preparados de base alcohdlica, siguiamietodologia de la OMS, con objeto| de
prevenir y controlar las infecciones asociadasasistencia sanitaria.
- La Unidad conoce, tiene acceso y participa emsigkema de notificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de spitab El hospital realiza analisis de |os
incidentes, especialmente aquellos con alto ridegaroducir dafio.
- La Unidad tiene implantado un programa de predende bacteriemia por catéter venpso
central (BCV) (aplicable en caso de disponer ddashde cuidados intensivos o criticos).
- La Unidad tiene implantado un programa de preenae neumonia asociada a| la
ventilacion mecénica (NAV) (aplicable en caso dgpdner de unidad de cuidados intensivps o
criticos).
- La Unidad tiene implantado el programa de preiende infeccion urinaria por catéter (ITU-




SU).
- La Unidad tiene implantada una lista de verifi6acde practicas quirdrgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quicaly.
- La Unidad tiene implantado un procedimiento ggaeantizar el uso seguro de medicamentos
de alto riesgo.
- La Unidad tiene implantado un protocolo de preu@m de Ulceras de decubito (aplicablg en
caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo)

» Existencia de un sistema de informaciop El hospital, incluida la Unidad de referenciabei& codificar con la CIE.10.ES e inician la
adecuado: recogida de datos del registro de altas de acweldaestablecido en el Real Decreto 69/2015,
(Tipo de datos que debe contener el sistemalele6 de febrero, por el que se regula el regisgoAdtividad de Atencion Sanitaria
informacion para permitir el conocimiento de|Bspecializada (RAE-CMBD).

actividad y la evaluacion de la calidad de |os = Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalamasu totalidad.
servicios prestadgs
- La Unidad forma parte del Registro del Europearou@ for Blood and Marrow
Transplantation (EBMT) y que el Grupo Espafiol dasplante Hematopoyético (GETH) vy el
Grupo Espariol de Trpknte de Médula Osea en nifios (GETMON) pueda ac@edus datg
o bien formar parte del registro del GETH/GETMONnglimentando el formulario MED-
pertinente y el de seguimiento notificando todedsuistica y su seguimiento evolutivo.

P

- La Unidad dispone de uregistro de pacientes infantiles a los que se halimdo TPH
alogénicq que al menos debe contar con:

- Cddigo de Identificacion Personal.

- N° historia clinica.

- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Pais de nacimiento.

- Cddigo postal y municipio del domicilio habitudgl paciente.

- Régimen de financiacion.

- Fecha y hora de inicio de la atencion.

- Fecha y hora de la orden de ingreso.

- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacia domicilio, Hospital de dia




médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatale especial complejidad,
Urgencias).
- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sugesi
- Procedencia (atencidn primaria; servicios depjrdnospital; otros servicios; servicios
de otro hospital/centro sanitario; iniciativa dek@nte; emergencias médicas ajengs a
los servicios; centro sociosanitario; orden judjcia
- Circunstancias de la atencion (No programadagiaroado).
- Servicio responsable de la atencién.
- Fecha y hora de finalizacion de la atencion.
- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospitalta voluntaria, Exitus, Traslado| a
centro sociosanitario).
- Dispositivo de continuidad asistencial (No pracigigreso en hospitalizacion en el
propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Haspi de dia médico, Urgencias,
Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnaostico principal (CIE 10 ES).
- Marcador POA1 del diagnéstico principal.
- Diagnosticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POA2 de los diagnésticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 1P ES
- Procedimientos diagndsticos.
- Procedimientos terapéuticos.
- Procedimientos realizados en otros centros (OIES).
- Cddigos de Morfologia de las neoplasias (CIE $). E
- Complicaciones (CIE 10 ES).
- Seguimiento del paciente.

La unidad debe disponer de los datos precisos ceigeda remitir a la Secretaria del Comité
de Designaciéon de CSUR del Sistema Nacional de 8gbara el seguimiento anual de |a
unidad de referencia.




» Indicadores de procedimiento y resultado
clinicos del CSUR*

s- La Unidad, ademas de los datos correspondientes eriterios de designacion referido
actividad, mide los siguientematos:

- La Unidad mide los siguientes indicadores:

= Trasplantes de progenitores hematopoyéticos alomgnealizados &14 afios en |
Unidad, en el afo.

= Trasplantes de progenitores hematopoyéticos almmgmealizados a >14 afg$8
afos en la Unidad, en el afio.

= Trasplantes de progenitores hematopoyéticos almmgmealizados a >14 afg$8
afos en la Unidad, en los ultimos 3 afos.

= Trasplantes de progenitores hematopoyéticos alomg@nealizados a pacientes adu
e infantiles en la Unidad, en el afo.

= Mortalidad en los 100 dias siguientes al trasplafdgénico ex 14 afios: Pacientes
14 afios fallecidos en los 100 dias siguientesaaptante alogénico / Total paciente
14 afos a los que se ha realizado un trasplargératm.

= Mortalidad en los 100 dias siguientes al trasplatbgénico en >14 afigd8 afios

Pacientes >14 afoesl8 afos fallecidos en los 100 dias siguientes adplante

alogénico / Total pacientes >14 afid®3 afos a los que se ha realizado un trasp
alogénico.
= Mortalidad en los 100 dias siguientes al trasplafdgénico ex 14 afios con donan
hermano HLA idéntico: Pacientesl4 afos fallecidos en los 100 dias siguiente
trasplante alogénico con donante hermano HLA idéntiTotal pacientes14 afos 3
los que se ha realizado un trasplante alogénicalcnante hermano HLA idéntico.

= Mortalidad en los 100 dias siguientes al trasplatbgénico en >14 afed8 anos

con donante hermano HLA idéntico: Pacientes >14-4fi8 afios fallecidos en los 1
dias siguientes al trasplante alogénico con donaméemano HLA idéntico / Totd
pacientes >14 afost8 afios a los que se ha realizado un trasplantgratm cor
donante hermano HLA idéntico.
= Mortalidad en los 100 dias siguientes al trasplafdgénico ex 14 afios con donan

alternativo: Pacientes14 afios fallecidos en los 100 dias siguientes aplante

alogénico con donante alternativo / Total pacientes afios a los que se ha realiz
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un trasplante alogénico con donante alternativo.

= Mortalidad en los 100 dias siguientes al trasplatbgénico en >14 afigd8 afio
con donante alternativo: Pacientes >14 afitfs-afos fallecidos en los 100 dias
siguientes al trasplante alogénico con donantenaltieo / Total pacientes >14 afips-
<18 afios a los que se ha realizado un trasplargératm con donante alternativo.

& La experiencia sera avalada mediante certificadbggrente del hospital.

® L os estandares de resultados clinicos, consensupdpel grupo de expertos, se valoraran, en ppitcpor el Comité de Designacién, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo nidisriacion de los CSUR. Una vez validados por el i@de Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por laeAga de Calidad.

Bibliografia:

! Disponible en http://www.jacie.org/portal/jaciefstiards . Fecha ultima actualizacién 19-05-2008.




