Criterios revisados, acordados por el Consejo Interterritorial, que deben cumplir los CSUR para ser designados como de referencia del Sistema
Nacional de Salud, actualizados segun los criterios homologados por el Consejo Interterritorial

57. SARCOMAS EN LA INFANCIA

Las neoplasias malignas en el nifio y en el adolescente son enfermedades poco frecuentes pero suponen un impacto importante en la salud de
estos grupos de edad. A pesar de la progresiva reduccion de la mortalidad debida a las neoplasias, el cancer aun representa la primera causa de
muerte por enfermedad en los nifios y adolescentes. En Espafia se diagnostican anualmente 900-950 pacientes con cancer <14 afios de edad y
1.100-1.200 pacientes <18 afios, lo que representa una incidencia de 165-170 casos por millén de nifios y afio®.

El efecto del volumen sobre los resultados del tratamiento y su impacto en la supervivencia se ha estudiado mas extensamente en adultos que en
nifios. En pacientes adultos existe evidencia de que el tratamiento en hospitales con un alto volumen de casos presenta mejores resultados que en
centros de bajo volumen de casos®. Aunque este efecto ha sido menos estudiado en los canceres de la edad pediatrica, una revision sistemética
reciente ha demostrado un efecto similar®. Los resultados del estudio EUROCARE 5 sobre los resultados de supervivencia en cancer en los nifios
y adolescentes en el periodo 1999-2007 muestran que a pesar de las buenas perspectivas de supervivencia que presentan las neoplasias malignas
en estos grupos de edad aun persisten desigualdades en Europa en las tasas de supervivencia. Ademas de las desigualdades en el nivel econémico
entre los paises del norte, centro y sur de Europa con respecto a los paises del este, los autores enfatizan el beneficio sobre la supervivencia de la
concentracién de recursos y cuidados en centros de referencia®. Por tanto, ante la rareza de las neoplasias en nifios es aconsejable que las
Unidades de Oncologia Pediatrica concentren los casos con el fin de acumular suficiente experiencia para abordar adecuadamente el tratamiento
multidisciplinar de estos tumores

Sarcomas de partes blandas: los rabdomiosarcomas (RMS) presentan un pico de incidencia en la primera infancia y un segundo en la
adolescencia, mientras que los sarcomas no rabdomiosarcoma (NRMS) son mas frecuentes en nifios mayores y adolescentes. Las
localizaciones mas frecuentes de los RMS son cabeza-cuello, regidn genito-urinaria, extremidades y érbita. Los sarcomas NRMS son un grupo
muy heterogéneo de neoplasias con muchas similitudes a los sarcomas de partes blandas del adulto. A pesar de las similitudes, hay diferencias
importantes en la frecuencia de presentacion y en el comportamiento clinico. Los sarcomas NRMS mas frecuentes en nifios y adolescentes son:
sarcoma sinovial, tumor maligno de la vaina nerviosa, fibrosarcoma tipo infantil y sarcomas vasculares.

Sarcomas 6seos: los sarcomas 6seos son poco frecuentes en la primera infancia y su incidencia aumenta con la edad, representando ya el 10% de
todos los tumores malignos en la segunda década de la vida.



e El osteosarcoma (OS) se localiza preferentemente en huesos largos con predominio de fémur, tibia y himero como localizaciones mas
frecuentes. Solo un 15% tienen localizaciones axiales. Aproximadamente el 2% de los casos son neoplasias secundarias que aparecen en
pacientes con mutaciones germinales del gen RB. El OS representa el 45% de los tumores malignos de los pacientes con retinoblastoma
hereditario. A diferencia del adulto, la mayoria de los OS en nifios y adolescentes aparecen sobre huesos que no presentan ninguna
anomalia previa.

e El sarcoma de Ewing (SE) es el segundo tumor 6seo maligno mas frecuente en la infancia, después del osteosarcoma. Aunque puede
localizarse en cualquier hueso de la anatomia o en partes blandas, el 50% de los SE se presentan en localizacion axial (pelvis, costillas,
columna, escapula/clavicula) y el 40% en extremidades.

El principal factor prondstico, tanto en los sarcomas de partes blandas como en los sarcomas 6seos, es la presencia de metastasis, ya que la
supervivencia a los 5 afos se situa en el 60-65% en los tumores localizados y el 10-15% de los tumores metastasicos.

Tratamiento multidisciplinar de los sarcomas: requiere de un equipo multidisciplinar que debe establecer una estrategia combinada de control
local (mediante cirugia y/o radioterapia) y sistémico con quimioterapia.

Todos los pacientes con RMS deben recibir quimioterapia, en muchos casos neoadyuvante debido a la imposibilidad de reseccién quirdrgica
inicial sin secuelas o mutilacién®®. Los sarcomas NRMS se consideran en general tumores poco quimiosensibles aunque los nifios y adolescentes
presentan mejor respuesta a la quimioterapia en el caso del sarcoma sinovial, y ademas algunos tipos histoldégicos son muy quimiosensibles,
como por ejemplo el fibrosarcoma infantil’®. El tratamiento local debe ser conservador y la reseccién quirtrgica o la radioterapia se deben
realizar teniendo en cuenta la capacidad de la quimioterapia de reducir el volumen tumoral. Se recomienda radioterapia para aquellos pacientes
en los que la cirugia radical no sea posible, y en los que después de ésta persistan restos microscopicos 0 macroscépicos. La radioterapia debe
realizarse con aparatos de alto voltaje, debe ser conformada, y las dosis y campos son decididos en funcion de la edad, la localizacion, la
histologia y el estadio.

El tratamiento inicial de los sarcomas 6seos consiste en quimioterapia neoadyuvante que tiene el doble papel de cito-reduccién y de control de la
enfermedad micrometastésica. El tratamiento continGa con cirugia con reseccion radical del tumor con margenes adecuados y reconstruccion en
el caso de preservacion de la extremidad, seguido de quimioterapia postoperatoria. En el caso del sarcoma de Ewing, que es un tumor muy
radiosensible, dependiendo de la respuesta a la quimioterapia neoadyuvante y de la localizacion, se administra también radioterapia
postoperatoria®®.

Los sarcomas de 6rbita no serian objeto de atencion de estos servicios y unidades de referencia ya que lo son de los servicios y unidades
de referencia del SNS designados para la atencion de los tumores extraoculares e intraoculares en la infancia.




A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos (incidencia y
prevalencia).

Tasas estandarizadas de incidencia anual en Espafia de sarcomas (de partes blandas y 6seos)
de 18-20 casos por millon de nifios y adolescentes <18 afios.

Los sarcomas de partes blandas representan el 6,5% de todas las neoplasias de los nifios y
adolescentes <18 afios seguin datos del Registro Nacional de Tumores Infantiles (RNT1)* por
lo que se diagnostican en Espafia unos 60 casos nuevos/afio. De estos, aproximadamente el
60% corresponden a RMS (30-40 casos nuevos/afio) y el 40% a sarcomas de partes blandas
NRMS (20-25 casos/afo).

Los sarcomas 0seos representan el 6% de todas las neoplasias de los nifios y adolescentes <18
afios segtin datos del RNTI? lo que supone aproximadamente 50 casos nuevos/afio.

El méas frecuente es el OS que supone el 50% de todos los tumores dseos malignos de este
grupo de edad, seguido del SE que representa el 40%.

En Espafia se tratan anualmente entre 100 y 120 pacientes de nuevo diagnostico afectos de
sarcomas de edad <18 afios.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios o Unidades para ser designados como de referencia, para la

atencion de los sarcomas en la infancia

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
« NUmero minimo de pacientes que deben

- 10 pacientes nuevos <I8 afios con diagnostico de sarcoma (excluidos los sarcomas




atenderse o procedimientos que deben realizarse
al afo para garantizar una atencion adecuada a
los sarcomas en la infancia:

- Otros datos: investigacién en esta materia,
actividad  docente  postgrado,  formacién
continuada, publicaciones, sesiones
multidisciplinares, etc.:

orbitarios), revisados en el Comité de Tumores Pediatricos, y tratados en la Unidad en el afio,
de media en los 3 ltimos afios.
* De estos, al menos 8 pacientes han de ser <14 afios tratados en la Unidad en el afio, de
media en los 3 ultimos afos.
- 30 intervenciones de cirugia pediatrica por procesos oncoldgicos (exéresis tumoral, no
biopsias, excluyendo tumores del SNC y de la oOrbita), en pacientes <14 afios, en el afio, de
media en los 3 ultimos afios.
- 10 intervenciones de cirugia ortopédica traumatologica por procesos oncoldgicos (exéresis
tumoral, no biopsias, excluyendo tumores del SNC y de la 6rbita), en pacientes <14 afios, en el
afo, de media en los 3 Gltimos afios.

- Docencia postgrado acreditada: participacion de la Unidad en el programa MIR del Centro.
El centro cuenta con unidades docentes o dispositivos docentes acreditados para pediatria y
cirugia pediatrica, traumatologia y ortopedia, oncologia radioterdpica, rehabilitacion y
anatomia patoldgica.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos I11
con el que colabora la Unidad.
- Participacion en publicaciones en este campo.
- Programa de formacion continuada de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion
del centro.
- Sesiones clinicas multidisciplinares, que incluyan todas las Unidades implicadas en la
atencion de los pacientes con sarcomas, al menos mensualmente, para la toma de decisiones
clinicas y coordinacion de tratamientos.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensuales, que incluyan
todas las Unidades implicadas en la atencién de los pacientes infantiles con sarcomas para la
toma conjunta de decisiones y coordinacion y planificacion de tratamientos.
= El 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 sarcomas.para los profesionales de
la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en oncologia infantil, autorizado por la direccion
del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital, de otros hospitales y de
atencion primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en oncologia infantil dirigido a pacientes y
familias, autorizado por la direccion del centro, impartido por personal médico y de enfermeria
(charlas, talleres, jornadas de dialogo,...).

» Recursos especificos del CSUR:

- ElI CSUR debe garantizar la continuidad de la atencién cuando el paciente infantil pasa a ser
adulto mediante un acuerdo de colaboracion firmado por el Gerente/s de/los centro/s y los
coordinadores de las unidades peditricas y de adultos.
(Aquellos CSUR que atiendan a poblacion en edad pediatrica, para la derivacion de pacientes
de la unidad, deberan estar coordinados con recursos similares de atencién de adultos)
= El acuerdo de colaboracion incluye un protocolo, autorizado por el Gerente/s de/los
centro/s y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos que garantiza la
continuidad de la atencién cuando el paciente infantil pasa a ser adulto, ocurra esto en
el mismo o en diferente hospital.

- El hospital cuenta con un Comité de Tumores Pediatricos con procedimientos
normalizados de trabajo (PNT), basados en la evidencia cientifica, que se relne
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 infantiles con sarcomas tendra caracter




Recursos humanos necesarios para la

adecuada atencion de los pacientes infantiles con
sarcomas:

- Formacion basica de los miembros del
equipo ®:

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion de los pacientes infantiles con

multidisciplinar y estara formado por una Unidad basica y diversas Unidades que colaboran en
la atencion de estos pacientes que actuaran de forma coordinada.

La Unidad multidisciplinar basica debe estar formada, como minimo, por:
- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacion de la atencién de los pacientes y
familias por parte del equipo clinico de la Unidad multidisciplinar bésica y las Unidades que
colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador serd uno de los miembros de la
Unidad.
- Atencion continuada de pediatria, traumatologia y cirugia pediatrica las 24 horas los 365 dias
del afio.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias y autorizado por la Direccion del centro, de la actuacion coordinada de
ambos cuando acude a Urgencias un paciente oncologico infantil.
- Resto personal de la Unidad:
= 1 pediatra con dedicacion total a oncologia pediatrica.
= 1 traumatdlogo.
= 1 cirujano pediatrico.
= 1 oncdblogo radioterapico.
= 1 anatomopatologo.
= 1 radiologo.
= Personal de enfermeria.

- El coordinador de la Unidad debe tener una experiencia minima de 10 afios en el manejo de
pacientes infantiles con sarcomas.

- Todos los miembros de la Unidad multidisciplinar basica deberan tener una experiencia
minima de 5 afios en la atencion de pacientes infantiles con sarcomas.

- Personal de enfermeria con experiencia en la atencién de pacientes infantiles oncol6gicos.

- Consulta especifica de oncologia infantil.
- Hospitalizacion pediatrica.




sarcomas:

» Recursos de otras unidades o servicios,
ademas de los del propio CSUR, necesarios
para la adecuada atencion de los pacientes
infantiles con sarcomas *:

- Hospital de Dia pediatrico, que facilite el tratamiento con quimioterapia y tratamientos de
soporte.

- Area quirGrgica pediatrica: con monitores y respiradores adecuados para pacientes
pediatricos.

- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros donde habitualmente se tratan los
pacientes a los recursos de la Unidad, mediante via telefonica, e-mail o similar.

El hospital donde esta ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes Servicios/Unidades:
- Servicio/Unidad de oncologia pediétrica:
= Con al menos 3 pediatras que lleven trabajando 5 afios con dedicacion total a la
atencion de pacientes oncologicos infantiles.
» El Servicio/Unidad debe tratar un minimo de 50 pacientes nuevos <14 afios en un
afio, diagnosticados con tumores malignos, de media en los 3 Ultimos afios.
- Servicio/Unidad de oncologia radioterdpica, con experiencia en la atencion de pacientes
infantiles:
= Debe poder realizar radioterapia de intensidad modulada (IMRT) y de intensidad
guiada (IGRT).
= El Servicio/Unidad debe realizar un minimo de 25 tratamientos radioterapicos en
pacientes <14 afios en el ano, de media en los 3 Ultimos afios.
- Servicio/Unidad de cirugia pediatrica, con experiencia en cirugia oncolégica infantil.
- Servicio/Unidad de Cirugia Ortopédica y Traumatologia, con experiencia en cirugia
oncoldgica infantil.
- Unidad de cirugia de columna infantil, que cuente con instrumentacion vertebral y capacidad
para realizar reparaciones microquirdrgicas y vasculares.
- Servicio/Unidad de neurocirugia infantil.
- Servicio/Unidad de pediatria.
- Servicio/Unidad de anestesia y reanimacion con experiencia en la atencién de pacientes
pediatricos.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos.
- Servicio/Unidad de diagnostico por imagen con experiencia de al menos 5 afios en la




atencion de pacientes infantiles oncoldgicos, debe contar con RM, TAC y ecografia.
- Servicio/Unidad de radiologia intervencionista, con experiencia en la atencion de pacientes
infantiles oncologicos.
- Servicio/Unidad de medicina nuclear, con experiencia de al menos 5 afios en la atencién de
pacientes infantiles oncoldgicos.
Debe contar con SPECT-TAC, PET-TAC.
- Servicio/Unidad de cirugia toracica, con experiencia en la atencion de pacientes infantiles
oncoldégicos.
- Servicio/Unidad de cirugia plastica y reparadora, con experiencia en la atencidn de pacientes
infantiles oncolégicos.
- Unidad del Dolor, con experiencia en la atencion de pacientes infantiles oncolégicos.
- Servicio/Unidad de Rehabilitacion, con experiencia en la atencion de pacientes infantiles
oncoldgicos con sarcomas.
- Servicio/Unidad de nutricién y dietética, con experiencia en la atencion de pacientes
infantiles oncologicos.
- Servicio/Unidad de Farmacia hospitalaria, debe contar con procesos normalizados de trabajo
para la preparacion de citostaticos y manejo de farmacos pediatricos.
- Area de laboratorio:
= Servicio/Unidad de anatomia patoldgica con experiencia en sarcomas.
- El Servicio/Unidad debe realizar un minimo de 80 estudios
anatomopatol6gicos en pacientes con sarcomas en el afio, de media en los 3
ultimos afios.
= Laboratorio de patologia molecular diagnostica propio, o acceso a un laboratorio de
apoyo que cumpla las siguientes condiciones:
- Cartera de servicios que cuente, al menos, con las determinaciones para:
translocaciones de sarcoma sinovial, rabdomiosarcoma alveolar, sarcoma de
Ewing, sarcoma de células claras, tumor desmoplasico de células pequefias y
redondas, liposarcoma mixoide, sarcoma fibromixoide de bajo grado. Estas
determinaciones pueden realizarse tanto mediante técnica de FISH como de RT-
PCR.




- El laboratorio debe realizar un minimo de 40 determinaciones anuales del
conjunto de las especificadas en el apartado anterior.
- El laboratorio debe tener como maximo 7 dias naturales de demora desde que
le llega la muestra hasta que emite el informe del estudio.
- El laboratorio esta sometido a un programa de garantia de calidad externo,
deseable acreditacion 1SO 15189: 2013
- Disponibilidad de Biobanco hospitalario, debe estar inscrito en el Registro Nacional
de Biobancos (Instituto de Salud Carlos I11).
El/los laboratorio/os han de tener un protocolo para el envio de muestras que refleje como se
han de recepcionar, preparar, almacenar y custodiar las muestras que se envien y se haga un
seguimiento de las mismas. El protocolo debe estar actualizado y ser conocido y utilizado por
el personal del laboratorio/os.
En el caso de envio de muestras a otros paises, el/los laboratorio/os deberan cumplir los
tramites y permisos necesarios de acuerdo con la normativa vigente (Real Decreto 65/2006, de
30 de enero, por el que se establecen requisitos para la importacion y exportacion de muestras
bioldgicas; Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas
de calidad y seguridad para la donacion, la obtencidon, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos).
- Disponibilidad de Servicio/Unidad de cuidados paliativos y soporte de atencion domiciliaria.
- Servicio/Unidad de transfusion, con experiencia en la atencion de pacientes infantiles
oncoldégicos.
- Unidad de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) alogénico infantil designada
como CSUR del SNS.
- Disponibilidad de banco de huesos y tejidos para aloinjertos.
- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica con experiencia en dar soporte a los
pacientes infantiles oncolégicos y sus familias.
- Servicio/Unidad de radiofisica hospitalaria.
- Programa de soporte psicosocial y educativo dirigido a nifios y adolescentes con cancer y a
sus familias, autorizado por la direccion del centro, impartido por psicologos y pedagogos con




experiencia en este tipo de enfermedades.

- Aula hospitalaria con facilidades para la escolarizacion de nifios ingresados.

- Programa de acogida domiciliaria para pacientes y familias desplazadas de su localidad de
origen.

- 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 dafio con sus
actuaciones, la Unidad debe poner en marcha
iniciativas y estrategias para identificar vy
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
diagndsticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohdlica 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. EI Centro realiza observacion de la higiene
de manos con preparados de base alcoholica, 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. EI hospital realiza anélisis 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 mecénica (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-SV).

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de précticas quirurgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirdrgica).

- La Unidad tiene implantado un procedimiento para garantizar el uso seguro de medicamentos
de alto riesgo.
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- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencion de Ulceras 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)

- El 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 </8 arios con sarcomas, que al menos debe
contar con:
- Codigo de Identificacién Personal.
- N historia clinica.
- Fecha nacimiento.
- Sexo.
- Pais de nacimiento.
- Cdadigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.
- Régimen de financiacion.
- Fecha y hora de inicio de la atencién.
- Fecha y hora de la orden de ingreso.
- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia
médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatorio de especial complejidad,
Urgencias).
- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sucesivo).
- Procedencia (atencién 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.
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- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospital, Alta voluntaria, Exitus, Traslado a
centro sociosanitario).
- 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 UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnéstico principal (CIE 10 ES).
- Fecha diagnostico.
- Marcador POAL del diagndstico principal.
- Diagnosticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POAZ2 de los diagndsticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES).
- Procedimientos diagndsticos: tipo de procedimiento y fecha de realizacion,
histologia tumoral.
- Procedimientos terapéuticos: tipo de procedimiento y fecha de realizacion,
recogiendo el protocolo terapéutico utilizado en cada caso.
- Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).
- Codigos de Morfologia de las neoplasias (CIE 10 ES).
- Localizacién tumoral.
- Estadio tumoral (INSS, INRG).
- Complicaciones (CIE 10 ES):
- Fecha recaidas.
- Si procede causa y fecha de la muerte.
- Seguimiento del paciente.

La unidad debe disponer de los datos precisos que debera remitir a la Secretaria del Comité
de Designacion de CSUR del Sistema Nacional de Salud para el seguimiento anual de la
unidad de referencia.
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» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR":

Los indicadores se concretardn y revisaran con las Unidades designadas.

- 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 los siguientes indicadores:

Anatomia patoldgica:
* % pacientes <l4 afios con sarcoma con tiempo de demora diagnostica >10 dias
(incluyendo técnicas diagnoésticas especiales): Pacientes <14 afios con sarcoma con tiempo
de demora diagnostica >10 dias (incluyendo técnicas diagndsticas especiales) / Total
pacientes nuevos <14 afios con diagnodstico de sarcoma.

Cirugia:

= % pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con reseccidon quirrgica de la masa
residual RO: Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con reseccion quirargica de
la masa residual RO / Total pacientes nuevos <14 afios con diagnostico de sarcoma de partes
blandas.

RO: reseccion completa con margenes libres.
= % pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con reseccion quirurgica de la masa
residual R1: Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con reseccion quirdrgica de
la masa residual R1 / Total pacientes nuevos <14 afios con diagnéstico de sarcoma de partes
blandas.

R1: reseccion macroscépica completa con residuos microscopicos.
* % pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con reseccion quirurgica de la masa
residual R2: Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con reseccion quirargica de
la masa residual R2 / Total pacientes nuevos <14 afios con diagnéstico de sarcoma de partes
blandas.

R2: reseccion incompleta con residuos macroscopicos.
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= % pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con reseccion quirurgica de la masa residual RO:
Pacientes <14 afios con sarcoma 6seo con reseccion quirrgica de la masa residual RO /
Total pacientes nuevos <14 afos con diagnostico de sarcoma 6seo.

RO: reseccion completa con méargenes libres.
= % pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con reseccion quirurgica de la masa residual R1:
Pacientes <14 afios con sarcoma 6seo con reseccion quirtrgica de la masa residual R1 /
Total pacientes nuevos <14 afos con diagndstico de sarcoma 0seo.

R1: reseccion macroscépica completa con residuos microscopicos.
= % pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con reseccion quirurgica de la masa residual R2:
Pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con reseccion quirrgica de la masa residual R2 /
Total pacientes nuevos <14 afios con diagnostico de sarcoma dseo.

R2: reseccion incompleta con residuos macroscopicos.
= % pacientes <14 afos con sarcoma de partes blandas con infeccion herida quirurgica:
Pacientes <14 afos con sarcoma de partes blandas con infeccion de la herida quirurgica /
Total pacientes <14 afos con sarcoma de partes blandas intervenidos.
* % pacientes <14 afios con sarcoma 6seo con infeccion herida quirurgica: Pacientes <14
afios con sarcoma 0seo con infeccion de la herida quirargica / Total pacientes <14 afos con
sarcoma 0seo intervenidos.
= % pacientes <14 afios con sarcoma con protesis tumorales o material de osteosintesis con
infeccion profunda: Pacientes <14 afios con sarcoma con protesis tumorales o material de
osteosintesis con infeccion profunda / Total pacientes <14 afos con sarcoma con protesis
tumorales o material de osteosintesis.
* % de pacientes <14 afios con sarcoma de tejidos blandos con recidiva local al afio tras
cirugia: Pacientes <14 afios con sarcoma de tejidos blandos con recidiva local al afio tras
cirugia / Total pacientes <14 afios con sarcoma de tejidos blandos intervenidos en los
ultimos tres afios.
* % de pacientes <14 afios con sarcoma de tejidos blandos con recidiva local a los dos afios
tras cirugia: Pacientes <14 afios con sarcoma de tejidos blandos con recidiva local a los dos
afios tras cirugia / Total pacientes <14 afios con sarcoma de tejidos blandos intervenidos en
los ultimos cinco afios.
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* % de pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con recidiva local al afio tras cirugia: Pacientes
<14 afios con sarcoma 6seo con recidiva local al afio tras cirugia / Total pacientes <14 afios
con sarcoma de 6seo intervenidos en los Ultimos tres afios.

* % de pacientes <14 afos con sarcoma 0se0 con recidiva local a los dos afios tras cirugia:
Pacientes <14 afios con sarcoma 6seo con recidiva local a los dos afios tras cirugia / Total
pacientes <14 afos con sarcoma 6seo intervenidos en los tltimos cinco afios.

Quimioterapia:

» % pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con respuesta a quimioterapia
neoadyuvante: Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con respuesta a
quimioterapia neoadyuvante / Total pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas
tratados con quimioterapia neoadyuvante.

= % pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con respuesta a quimioterapia neoadyuvante:
Pacientes <14 afos con sarcoma 0seo con respuesta a quimioterapia neoadyuvante /
Pacientes <14 afios con sarcoma 0seo tratados con quimioterapia neoadyuvante.

Radioterapia:
= % pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con respuesta completa a
radioterapia: Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con respuesta completa a
radioterapia / Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas tratados con radioterapia.
= % pacientes <14 afios con sarcoma 0Oseo tratados con radioterapia: Pacientes <14 afios con
sarcoma 0seo tratados con radioterapia / Pacientes <14 afios con sarcoma 0seo tratados.

Supervivencia:
» % de pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas con supervivencia global y libre
de eventos a los 3 afios del tratamiento: Pacientes <14 afios con sarcoma de partes blandas
con supervivencia global y libre de eventos a los 3 afios del tratamiento / Total pacientes
<14 afios con sarcoma de partes blandas tratados en los Gltimos diez afios.
= % de pacientes <14 afios con sarcoma 0seo con supervivencia global y libre de eventos a
los 3 afios del tratamiento: Pacientes <14 afios con sarcoma 0Se0 con supervivencia global y
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libre de eventos a los 3 afios del tratamiento / Total pacientes <14 afios con sarcoma 0seo
tratados en los Ultimos diez afios.

& Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

® Los estandares de procedimiento y resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valoraran, en principio por el Comité de
Designacidn, en tanto son validados segln se vaya obteniendo mas informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion
se acreditara su cumplimiento, como el resto de criterios, por la Subdireccién de Calidad y Cohesion.
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